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1 Objetivo

O presente documento tem por objetivo descrever o sistema de acreditacdo de entidades que realizem
ensaios, calibracdes e exames clinicos.

Este documento complementa e especifica as metodologias e critérios de acreditagdo descritos no
Regulamento Geral de Acreditacdo (DRC001), e deve assim ser lido e aplicado em conjunto.

2 Campo de Aplicacdo

As disposi¢des contidas no presente documento aplicam-se a todos os laboratérios acreditados ou que
apresentem a sua candidatura.

Dado que cada entidade é Unica, e ndo podem ser previstas todas as circunstancias, podem haver desvios
excecionais e justificados a este documento, o qual sera depois atualizado, se necessario.

Ressalvam-se destas orientacBes as situacBes previstas ou abrangidas por regulamentacdo nacional ou
internacional, ou por esquemas sectoriais reconhecidos pela EA ou ILAC.

3 Critérios de Acreditacéo

Os critérios de acreditagdo sdo os requisitos que os laboratérios devem cumprir para serem acreditados, o0s
quais podem ser de caracter geral (aplicaveis a todas as acreditacfes) e de caracter especifico (conforme
cada tipo de acreditacdo), complementares aos gerais.

3.1 Critérios gerais

Todos os laboratdrios devem cumprir os requisitos e obrigagdes gerais definidos e referenciados pelo
Regulamento Geral de Acreditacdo (DRC001).

Os laboratérios devem cumprir com os requisitos estabelecidos por documentos EA ou ILAC aplicaveis ao seu

ambito de atuacdo, bem como eventuais requisitos especificos de esquemas sectoriais proprietarios ou

regulamentares. A data de emissdo deste procedimento consideram-se como de aplicagdo obrigatdria ou

transversal na acreditacdo de laboratdrios os seguintes documentos EA e ILAC, cujos principios foram

incorporados neste procedimento:

e EA-2/11 “EA Policy for Conformity Assessment Schemes”

e EA-2/14 “Procedure for Regional Calibration ILCs in Support of the EA MLA”

e EA-2/15 “EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes”

e EA-2/17 “EA Guidance on the horizontal requirements for the accreditation of conformity assessment
bodies for notification purposes”

e EA-4/02 “Expression of the Uncertainty of Measurement in Calibration”

e EA-4/07 “Traceability of Measuring and Test Equipment to National Standards™

e EA-4/16 “EA guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing”

e EA-4/17 “EA Position Paper on the description of scopes of accreditation of medical laboratories”

e EA-4/18 “Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation”

e ILAC G18 “Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories”

e |LAC P9 “ILAC Policy for Participation in National and International Proficiency Testing Activities”

e |LAC P10 “ILAC Policy on Traceability of Measurement Results”

e |LAC P14 “ILAC Policy for Uncertainty in Calibration”

Ressalva-se que compete a cada laboratério manter e atualizar a lista de documentos externos da EA e ILAC

que lhe seja especificamente aplicavel, e que pode comtemplar outros documentos distintos dos acima

indicados.
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3.2 Critérios especificos

Os critérios especificos estdo descritos abaixo para cada esquema de acreditacéo.

Esquema de acreditacdo Referencial Guia de aplicacédo
Laboratorios de Ensaio

ISO/IEC 17025 0GCo001
Laboratoérios de Calibragéo
Laboratorios Clinicos 1SO 15189 0GC004

Os laboratérios que realizam exames clinicos em produtos biolégicos de origem humana podem optar pelo
referencial de acreditacao ISO/IEC 17025 ou ISO 15189 - no entanto, caso realizem outros tipos de ensaios,
a candidatura para estes Ultimos s6 pode ser proposta para o referencial de acreditacdo ISO/IEC 17025 -
pode assim o mesmo laboratério possuir uma acreditacdo segundo a ISO/IEC 17025 para uns ensaios e outra
segundo a I1SO 15189 para exames clinicos.

Podem existir critérios especificos para determinados sectores de Acreditagdo descritos em Requisitos
Especificos de Acreditagdo (OECxxx).

4 Processo de Acreditagao

O processo de acreditacdo encontra-se descrito no Regulamento Geral de Acreditacéo, pelo que deve ser
consultado como referéncia, explicitando-se abaixo 0s casos particulares julgados relevantes.

4.1 Documentacdo de Candidatura

A documentacdo a preencher e remeter ao IPAC esta indicada na tabela seguinte:

Esquema de acreditacdo Documentacéo geral Documentos especificos
Laboratorios de Ensaio DIC006 (*)

Laboratorios de Calibragédo DIC002 DIC005

Laboratérios Clinicos DIC009 e 0OIC002 (*)
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(*) No caso de laboratérios de ensaio e clinicos, deve ainda ser preenchido o Formulario DICO15 caso se
pretenda candidatar a uma descricao flexivel global do ambito de acreditacéo.

Deve ainda adicionar ao processo todos os elementos solicitados nos formuléarios de candidatura, bem como
todos os documentos adicionais considerados relevantes, nomeadamente aqueles que estabelecam
requisitos suplementares ao processo de acreditacdo, por exemplo por parte de um regulador, licenciador
ou proprietario de esquema sectorial.

4.2 Mecanismos de Avaliagcédo

4.2.1 Avaliacdo presencial

O processo de avaliagdo presencial decorre como descrito no Regulamento Geral de Acreditagao.

4.2.2 Ensaios de Aptidéo

Considera-se como ensaio de aptiddo o conceito que consta da norma ISO/IEC 17043, tendo em conta o
disposto no ILAC P9.

A participacdo em ensaios de aptiddo (desde que existentes) é obrigatéria, sendo um dos elementos que
permitem demonstrar a competéncia em cada técnica ou tipo de ensaios acreditado ou a acreditar. Uma
participacdo especifica pode ser tornada obrigatéria por requisitos regulamentares, por requisitos de
esquemas sectoriais, ou por requisitos da EA e ILAC.

Nota: Na area de calibragfes € comum designarem-se estas a¢des por comparacdes interlaboratoriais, e na
area de laboratorios clinicos séo conhecidos por programas de avaliagdo externa da qualidade. Para facilitar
a leitura desta seccéo, passa a fazer-se referéncia somente a ensaios, subentendendo-se como abrangendo
também calibracGes e exames.

A acreditagdo para atividades de amostragem pressupde a participagdo em ensaios de aptiddo com esta
componente, sempre que disponiveis.

O laboratoério deve enviar os resultados da participagdo em ensaios de aptiddo incluidos na documentacgéo
para analise documental e preparacéo de cada avaliacédo, ou quando lhe seja solicitado pelo IPAC.
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A frequéncia minima de participacdo sera a que for pratica comum em cada area técnica, mas nunca

inferior a:

e uma participacdo representativa e satisfatéria (e.g. por tipo de produto, parametro e técnica) do
ambito a acreditar antes da concessédo (ou extensao);

e uma participagdo representativa (e.g. por tipo de produto, parametro e técnica) do ambito acreditado
durante cada ciclo de acreditacao.

Em caso de desempenho insatisfatorio, deve o laboratério desencadear o procedimento de controlo de
trabalho ndo-conforme e, se necessario, suspender a realizagédo dos ensaios; devera ainda avaliar eventuais
repercussdes em ensaios e participar num novo ensaio de aptiddo logo que existente (ou auditoria de
medicdo) para comprovar a eficacia das acdes implementadas.

Caso existam falhas sucessivas, ou de dimensao significativa e/ou inexplicaveis, bem como a auséncia ou
inadequacdo de acBes corretivas, o IPAC poderd tomar uma decisdo de acreditacdo desfavoravel ou
suspender a acreditacdo, para os parametros afetados.

No caso de laboratérios de calibragdo, os resultados da participacdo em ensaios de aptiddao podem servir
também para confirmar o valor de Melhor Incerteza atribuido ou a atribuir, que podera em consequéncia
ser revisto pelo IPAC - espera-se portanto que desde que o objeto a calibrar e a metodologia do ensaio de
aptiddo assim o permita, o laboratério ndo apresente uma incerteza no ensaio superior a Melhor Incerteza,
e obtenha resultados satisfatorios. Desta forma, a participacdo nos ensaios de aptiddo deverd ser feita
usando os meios que permitam essa confirmacéo, sempre que possivel.

Uma vez que a calibragdo interna deve evidenciar uma fiabilidade técnica comparavel a uma calibracédo
externa, por principio os laboratérios que efetuem calibragGes internas devem participar em ensaios de
aptiddo que sejam relevantes e abrangentes destas atividades.

O laboratério deve ainda elaborar um Plano de Participagdo em ensaios de aptiddo, a atualizar face a
respetiva implementagdo, assim como controlar a sua execucdo, de forma a demonstrar a cobertura
representativa do dmbito de acreditacdo em cada ciclo de acreditacéo.

O laboratério deve considerar na elaboragdo e atualizacdo deste Plano de Participagdo, nomeadamente os

seguintes fatores:

e Os requisitos de frequéncia minima de participacéo incluidos neste documento;

e A frequéncia e extensdo de outras agbes de controlo da qualidade relevantes, especialmente aquelas
qgue permitem identificar, quantificar e acompanhar eventuais desvios sistematicos;

e Os resultados de desempenho em ensaios de aptiddo anteriores;

e Circunstancias relevantes e aspetos especificos do laboratério que possam justificar desvios a frequéncia
de participacéo habitual na area técnica;

e Adisponibilidade de ensaios de aptidao.

Recomenda-se a consulta do EA-4/18 para a elaboracéo do Plano de Participacéo.

O IPAC aceita os ensaios de aptiddo organizados pelas seguintes entidades:

e 0s organismos de acreditagdo signatarios do Acordo de Reconhecimento de Ensaios e Calibragdes da EA
e/ou ILAC, bem como estas organizagoes;

e as entidades acreditadas ou reconhecidas para este efeito pelos organismos de acreditagdo signatarios
dos Acordos de Reconhecimento de Ensaios e Calibra¢des da EA e/ou ILAC;

e o0s laboratérios nacionais de metrologia e laboratérios designados signatarios do Acordo de
Reconhecimento do CIPM (e.g. IPQ), bem como os Comités Consultivos do CIPM ou as organizacdes
regionais de metrologia (e.g. EURAMET);

e as entidades nacionais que organizem de forma independente e tenham historial e aceitagdo na area
técnica, ou que tenham atribui¢des legais na matéria, nomeadamente a RELACRE, o INSA e a ALABE.

O IPAC recomenda ainda a consulta da EPTIS (www.eptis.bam.de) na pesquisa de fornecedores adequados.
A referéncia na EPTIS ndo é, contudo, sinénima de reconhecimento de competéncia do organizador pelo
IPAC, pelo que os laboratdrios deverdo ter esse aspeto em conta no processo de qualificacdo de
fornecedores.

Nas areas técnicas em que ndo existam ensaios de aptiddo aceites pelo IPAC, recomenda-se que 0s
laboratdrios procurem organizar comparacdes interlaboratoriais com laboratérios acreditados para os
mesmos ambitos, sempre que possivel envolvendo as entidades aceites acima indicadas. Nota-se que devem
ser conservados os registos de pesquisas que comprovem a inexisténcia de ensaios de aptiddo aceites pelo
IPAC.

Auditorias de Medicao

Incluem-se as auditorias de medic@o neste conceito de ensaios de aptiddo, sendo solicitado ao laboratério
que calibre (ou ensaie/examine) um equipamento (ou produto/material) cujo valor convencionalmente
verdadeiro é (ou sera) conhecido.


http://www.eptis.bam.de/�
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A participacdo em auditorias de medicdo pode ser requerida, nomeadamente, para suprir falhas de
participacdo em ensaios de aptiddo relevantes, ou para confirmar a eficacia de ac¢des corretivas, e/ou para
demonstrar ter ultrapassado desempenhos insatisfatérios anteriores. Nao obstante, a participacdo regular
em ensaios de aptiddo existentes ndo pode ser sistematicamente substituida por auditorias de medicgao.

Em qualquer fase do processo de acreditacdo podem ser solicitadas auditorias de medi¢do, devendo o
laboratério cooperar na sua realizagdo e podendo o IPAC reter uma eventual decisdo de acreditacédo até a
sua realizacdo. N&o serdo aceites adiamentos de auditorias de medicdo por laboratdrios acreditados por
mais de trés meses sem uma fundamentagao técnica adequada.

A organizacgéo de auditorias de medig¢ao obedece aos principios dos ensaios de aptidao.

4.3 Acompanhamento e Renovagéo

O processo de acompanhamento e renovacdo estd genericamente descrito no Regulamento Geral de
Acreditacdo - Os ciclos de acreditagcio tém a duracdo de trés anos.

O primeiro ciclo de acreditagdo inicia-se com a primeira avaliagdo (concessdo) realizando-se avaliagtes
anuais, procurando manter uma periodicidade de 12 meses - as avaliagdes de seguimento e extraordindrias
ndo sdo contabilizadas para efeitos de cumprimento do ciclo, exceto quando combinadas com a avaliagao
anual de acompanhamento ou renovagao.

O segundo ciclo inicia-se com a primeira avaliacdo de renovacéo, a qual tem uma profundidade semelhante
a da avaliacdo inicial, a que se seguem avalia¢des anuais procurando manter o intervalo de 12 meses, tal
como descrito para o primeiro ciclo. Os ciclos posteriores seguem-se de modo semelhante.

Para a preparacdo das avaliagcBes de acompanhamento e renovagéo, devem ser enviados ao IPAC com a
antecedéncia prevista no Regulamento Geral de Acreditacdo (DRC001) os seguintes elementos:

e Manual da Qualidade;

e Relatorio da Ultima auditoria interna e correspondente plano de agdes corretivas;

e Registos da ultima revisédo pela gestéo;

e Plano de Participagcdo em Ensaios de Aptid&do e respetiva execucao;

e Resultados da participagdo em ensaios de aptiddo desde a anterior avaliagdo;

e Lista(s) de Ensaios Acreditados associada a uma descrigdo flexivel do ambito, se aplicavel;

e Lista de calibragdes internas, se aplicavel.

4.4 Ambito de Acreditacio

Tal como definido no Regulamento Geral de Acreditagdo (DRC001), o ambito de acreditacdo é descrito num

Anexo Técnico que identifica:

e O cadigo de registo da acreditacdo (alfanumérico), rastredvel ao mesmo cddigo inscrito no Certificado
de Acreditacéo;

e A entidade legal que da personalidade juridica a unidade técnica acreditada;

e A unidade técnica que executa a(s) atividade(s) acreditada(s);

e As instalagdes criticas afetas a execugao das atividades acreditadas (ver 4.4.1 ), correspondendo a cada
instalagdo uma parte identificada do Anexo Técnico;

e As atividades acreditadas, descritas conforme discriminado adiante para cada esquema de acreditacéo
nas seccOes 5, 6 e 7. A cada atividade acreditada correspondera uma linha distinta desta tabela do
Anexo Técnico, sendo executada de acordo com o(s) documento normativo(s) indicado(s) nessa linha
(ver 4.4.2).

4.4.1 Local de realizacdo das atividades acreditadas

Definem-se as seguintes categorias de locais onde podem ser executadas as atividades acreditadas:

e Categoria 0 - Atividades realizadas nas instalacdes fixas do laboratério.

e Categoria 1 - Atividades realizadas fora das instalagdes fixas do laboratdrio. Os laboratoérios méveis e os
ensaios / calibracdes /exames realizados nas instala¢des do cliente ou por este designadas, incluem-se
nesta categoria.

e Categoria 2 - Atividades realizadas quer nas instalacdes fixas quer fora destas.

O laboratdrio deve identificar (e notificar o IPAC de alteragdes) as instalacdes criticas sob seu controlo ou
propriedade (instalacdes fixas ou mdveis) onde realiza as atividades-chave para o cumprimento dos critérios
e obrigag6es de acreditacdo, relacionadas com a realizagdo das atividades acreditadas.

A cada instalacéo critica (fixa ou mével) sob controlo ou propriedade do laboratério, sdo identificadas as
atividades acreditadas que nele sdo realizadas. As atividades realizadas nas instalagGes do cliente, ou por
este designadas, sdo afetas a(s) instalacé@o(6es) critica(s) onde os correspondentes meios se encontram ou
reportam.
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4.4.2 ldentificacdo de documentos normativos

Considera-se como documento normativo (Guia ISO 2) todo o documento que forneca regras, linhas de
orientacdo ou disposi¢cBes para a realizagdo de ensaios, calibragdes ou exames, incluindo-se nessa
definicdo, nomeadamente normas, especificagbes técnicas, regulamentos, diplomas legais ou
procedimentos internos.

A identificacdo dos documentos normativos é feita tendo em conta os principios estabelecidos no

fluxograma em Anexo (ver 9 ). Assim, apresenta-se:

e Com referéncia ao método normalizado (exemplo: NP EN 1097-5:2011), caso o laboratério cumpra
integralmente o documento normativo;

e Com referéncia a um método interno equivalente (exemplo: Pl 001:2012 equivalente a NP EN 1097-
5:2011), caso demonstre a equivaléncia conforme fluxograma;

e Com referéncia a um método interno préprio (exemplo: Pl 001:2012), caso ndo se integre nos casos
anteriores.

Caso exista necessidade e viabilidade de limitar o @mbito de acreditacdo a determinadas caracteristicas,
parametros ou modos operatorios, sdo assinaladas as correspondentes restricdes aos documentos
normativos.

Ha necessidade de apresentar varios documentos normativos quando estes se complementam para a
definicdo e execucdo do método de ensaio, calibracdo ou exame, salvo quando estes se referenciam
explicitamente. Os documentos normativos que sejam referenciados explicitamente por outros consideram-
se secundarios e podem ser omitidos.
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5 Acreditacdo de laboratdérios de ensaio

Considera-se como um ensaio a determinacdo (e amostragem, quando aplicavel) de um parametro ou
caracteristica num produto ou processo, realizada de acordo com um método descrito normalmente num
Unico documento normativo. No caso do ensaio consistir somente na determinacdo, entdo geralmente
associa-se a cada ensaio uma dada técnica ou principio de medicgao.

Nesta sec¢do esta subentendido que o referencial de acreditagdo é sempre a ISO/IEC 17025.

5.1 Descricdo do ambito

O IPAC estabeleceu sectores de acreditacdo para laboratérios de ensaio, para fins de harmonizagéo e
sistematizac@o da apresentacdo de &mbitos que se encontram em Anexo - ver 8.1 - note-se que esta lista
pode ser alterada face a candidaturas para novos sectores ou por necessidades de harmonizagdo e que
podem existir necessidades de desenvolvimento especificas aquando da rececéo de candidaturas.

O IPAC descreve os ambitos de acreditagdo de laboratérios de ensaios segundo as seguintes metodologias:

e Descricdo fixa (5.1.1);

e Descricéo flexivel intermédia (5.1.2 ), omitindo a versao do documento normativo;

e Descricéo flexivel global (5.1.3 ), abrangendo a implementacdo de novos métodos normalizados (tipo A),
ou a introdugdo de métodos internos (tipo B).

E possivel haver uma combinacdo das metodologias de descricdo acima indicadas para 0 mesmo Anexo
Técnico. Por defeito é atribuida uma descrigdo fixa, competindo ao laboratério selecionar e solicitar uma
descricédo flexivel, caso esteja interessado e relina as condigdes para tal.

5.1.1 Descricao fixa

O ambito de acreditacédo com descricao fixa é estabelecido com base nos seguintes descritores:

e Produto a ensaiar, identificando-o tendo em conta o campo de aplicagcdo do documento normativo,
cabendo ao laboratério demonstrar que o ensaio se aplica a todas as formas de produto abrangidas pela
designacéo escolhida;

e Ensaio, identificando o parametro a ensaiar e, quando relevante (por exemplo, no caso de métodos
internos), a técnica de ensaio;

e Método de ensaio, incluindo a identificagdo do correspondente documento normativo (conforme descrito
em 4.4.2), e respetiva versao;

e Categorias de locais onde cada ensaio ocorre, conforme descrito em 4.4.1.

Apresenta-se a seguir exemplos de descricdo fixa para laboratérios de ensaio:

Ne Produto Ensaio Método Categoria
1. | Pasta Determinacédo do teor de matéria seca 1SO 638:2008 0
2. | Ligantes betuminosos Determinacéo da penetracéo Proc. Interno 010 0

(versdo 12-11-2011),
equivalente a
NP EN 1426:2010

NP ISO 1996-1:2011 1
NP ISO 1996-2:2011
Anexo | do Decreto-
Lei n°® 972007

Proc. Interno 001,
versao 3

Ruido ambiente Medigao dos niveis de pressdo sonora.

Critério de incomodidade
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5.1.2 Descricao flexivel intermédia

O ambito de acreditagdo com descrigdo flexivel intermédia admite a capacidade do laboratério para
implementar novas versGes de documentos normativos no ambito da acredita¢do, pressupondo-se que a
nova versdo apresente caracteristicas similares a anterior e requeira competéncias similares - mesmos
principios de medicdo, tecnologia (equipamentos), validacdo, calibragdo, controlo da qualidade,
aprendizagem e formacao - caso tal ndo se verifique, serd necessario solicitar a extensao correspondente.
Em relacdo a descricdo fixa de ambito, esta modalidade muda apenas o descritor de Método de Ensaio da
seguinte forma:

e Método de ensaio, incluindo a identifica¢do do correspondente documento normativo (conforme descrito

em 4.4.2), sem ser assinalada a respetiva data de emisséo, assumindo-se que sera a versdo em vigor.
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Apresenta-se a seguir exemplos de descri¢do flexivel intermédia para laboratérios de ensaio:

Ne Produto Ensaio Método Categoria
1. | Pasta Determinacdo do teor de matéria seca. 1SO 638 0
2. | Lubrificantes Determinacdo do Ponto de Inflamacdo em | ASTM D 93 0

Vaso Fechado. Método Pensky Martens

3. | Aguas residuais Determinacdo da Temperatura Proc. Interno 104 2

Dentro desta metodologia, o laboratério tem de manter permanentemente atualizada a Lista de Ensaios sob
Acreditacgao Flexivel, em formato equivalente ao Anexo Técnico, indicando para cada um dos ensaios com a
descricdo flexivel intermédia qual a versdo do documento normativo a que corresponde a acreditacéo,
devendo ser designado um responsavel pela aprovagdo da dita Lista. Esta Lista deve estar disponivel ao
publico e ser enviada ao IPAC para preparacgéo das avaliagdes ou sempre que solicitado.

Para o laboratério se poder candidatar a uma descricdo flexivel intermédia deve possuir um sistema de
controlo de documentos, implementacdo de métodos e informagdo de alteracdes ao IPAC sem registo de
ndo-conformidades maiores associadas a alteragfes normativas no Gltimo ano.

Reafirma-se que no caso do ensaio ser executado por um procedimento interno segundo uma descri¢ao
flexivel intermédia, sera igualmente necessario respeitar o indicado acima, nomeadamente quanto a nova
versao ter caracteristicas similares e requerer competéncias similares.

Caso o laboratério ndo respeite as condigbes acima descritas, o IPAC pode suspender ou retirar esta
metodologia de descrigdo flexivel intermédia, sem prejuizo de outras san¢des ou acdes.

5.1.3 Descricao flexivel global (tipo A ou tipo B)

A descricdo flexivel global do ambito de acreditagdo consiste em identificar no Anexo Técnico 0s
ensaios/tipos de ensaios e produtos/tipos de produtos para os quais se reconhece a competéncia técnica
para o laboratdrio atuar, sem discriminar os ensaios de forma individual (descricéo fixa do ambito).

Dentro desta metodologia é delegada no laboratério a capacidade de definir e manter a Lista de Ensaios sob
Acreditacgdo Flexivel, dentro do enquadramento de competéncia dado pelo Anexo Técnico, indexando cada
ensaio inscrito nesta Lista a correspondente numeragéo no Anexo Técnico.

A delegacdo pode abranger as seguintes modalidades de gest&o da Lista de Ensaios sob Acreditagdo Flexivel:

e Tipo A - capacidade para implementar métodos normalizados e adiciona-los a Lista de Ensaios sob
Acreditacgao Flexivel;

e Tipo B - capacidade para implementar métodos desenvolvidos internamente ou adaptados pelo
laboratdrio e adiciona-los a Lista de Ensaios sob Acreditagdo Flexivel.

A metodologia de descrigao flexivel global pode assim permitir:

e Flexibilidade ao nivel do produto, o que permite alterar o produto dentro de um determinado tipo de
produtos (alteracdo entre produtos do mesmo sector - de natureza equivalente) desde que a técnica de
medicdo ndo se altere;

e Flexibilidade ao nivel do parametro dentro de um tipo de ensaios, possibilitando a inclusdo de
parametros a determinar recorrendo a mesma técnica de medicéo;

e Flexibilidade ao nivel do documento normativo usado, possibilitando adicionar ou alterar os documentos
normativos em causa, recorrendo a mesma técnica de medicéo.

A metodologia de descricdo flexivel global tem implicita a descricdo flexivel intermédia (5.1.2) no que
concerne a atualizagdo das versdes dos documentos normativos.

Para efetuar o agrupamento em tipos de ensaios, consideram-se como pertencendo ao mesmo tipo de
ensaios aqueles que dentro de uma area técnica apresentem caracteristicas similares que pressuponham
competéncias similares - mesmos principios de medicéo, tecnologia (equipamentos), validacgéo, calibracéo,
controlo da qualidade, aprendizagem e formagédo. Consideram-se como areas técnicas os tipos de ensaios
gue se distinguem por fundamentos comuns de natureza cientifica e tecnolégica.

Apresentam-se a seguir exemplos de descricdo flexivel global para laboratérios de ensaio:

N° |Produto Ensaio Método Categoria

1. |Produtos Biol6gicos Confirmacao qualitativa de estimulantes |Flexibilidade tipo A e 0
por GC/MS/MS tipo B

2. |Aguas Determinacédo de pH por potenciometria |Flexibilidade tipo A 0

3. |Amostras alimentares |Detecdo de organismos por PCR Flexibilidade tipo B 0

Pag. 8 de 21



PROCEDIMENTO PARA
ACREDITACAO DE
LABORATORIOS

DRCO05
2012-04-10

Pag. 9 de 21

IKacC

acreditacdo
—_—ie

Condigbes de admissédo

O laboratério deve adaptar o seu sistema de gestdo a descrigdo flexivel global do ambito de acreditagdo, de

modo a evidenciar cumprir com os seguintes requisitos:

e Designar o responsavel pelo controlo e aprovacédo da Lista de Ensaios sob Acreditagdo Flexivel, e o(s)
responsavel(is) pela aprovagdo técnica dos métodos a incluir nessa Lista, com as necessarias
competéncias - Nota: As responsabilidades de gestdo da Lista e aprovacdo técnica de métodos podem
ser acumuladas na mesma pessoa.

e Possuir um procedimento escrito para implementar métodos normalizados ou para validar métodos
internos (consoante seja solicitado o tipo A ou B) adequado para cada linha do ambito flexivel - podera
ser necessario um ou varios procedimentos, devendo ainda ter registos da sua implementacéo.

e Evidenciar um dominio representativo da tecnologia e saber associados a cada linha do ambito flexivel
nomeadamente através da acreditacdo prévia em ensaio(s) representativo(s) em quantidade e
complexidade da competéncia associada a cada linha do ambito flexivel.

e Evidenciar um desempenho satisfatério nas avaliagdes do IPAC, sem registo de ndo conformidades
maiores no uso de simbolo de Acreditacdo, controlo de documentos, implementagcdo/validacdo do
método e garantia da qualidade associadas a linhas do ambito flexivel no ultimo ano.

e Né&o ter sofrido sanc¢des pelo IPAC no Gltimo ciclo de acreditacéo, se aplicavel.

e Deve ainda ser tido em conta o disposto no EA-2/15, em particular na metodologia de analise de
consultas, propostas e contratos e informacdo ao cliente, bem como abranger especificamente a
metodologia de acreditacéo flexivel no seu processo de auditoria interna e revisao pela gestao.

Candidatura e Avaliacédo

O laboratoério devera preencher o formulario DIC015, remetendo os elementos solicitados em anexo a este
formulario que permitam evidenciar cumprir os requisitos de admisséo.

Serd realizada uma avaliagdo presencial especifica da competéncia e recolha de evidéncias de cumprimento
das condigdes de admissdo, em que serdo amostradas as linhas do @mbito flexivel.

Condic¢des de manutengéo

As condi¢Bes de manutencgao séo as seguintes:

e manter as condi¢Bes de admissao.

¢ ndo se verificarem alteracdes do(s) responséavel(is) pela aprovacgdo técnica dos métodos a incluir na Lista
de Ensaios sob Acreditacéo Flexivel, sem prévia anuéncia do IPAC.

e tratar a Lista de Ensaios sob Acreditacdo Flexivel como um documento do seu sistema de gestdo,
mantendo a cada momento uma versao controlada, atualizada, e disponivel ao publico e ao IPAC.

e notificar o IPAC no prazo de quinze dias de cada atualizagdo feita a Lista de Ensaios sob Acreditacao
Flexivel.

e notificar o IPAC no prazo de quinze dias de alteracdes significativas ao procedimento de
implementacéo/validacdo de métodos.

e conservar todos os registos de implementacdo e validagdo referentes a ensaios acreditados enquanto se
mantiver a respetiva acreditacéo.

O IPAC confirmard nas avaliagfes de manutengdo que se mantém as condi¢des acima descritas.

5.2 Alteracdes de ambito

5.2.1 Extensodes

No caso da descricdo fixa e flexivel intermédia do ambito, considera-se extensdo da acreditagdo o
alargamento do ambito de acreditagdo a novos ensaios, tal como estdo descritos nos Anexos Técnicos -
assim sdo tratadas como extensbes adi¢cbes ou alteragdes nos produtos ou amostras, parametros a
determinar, métodos ou técnicas de determinagdo e documentos normativos.

No caso da descrigao flexivel global, considera-se extensdo a alteragdo do &mbito a novos tipos de ensaios
e/ou tipos de produtos.

S&o ainda consideradas extensfes as alteracdes de categoria (referente ao local de realizacdo de ensaios) e
adigdes de instalagdes criticas.

O processo de extensdo decorre como previsto no Regulamento Geral de Acreditacgéo.

5.2.2 Alteracdes Normativas

O laboratério tem ao seu dispor as seguintes modalidades para lidar com altera¢gfes normativas:

1. Através da adocdo da descricdo flexivel global do seu ambito de acreditagdo, que ndo referencia
documentos normativos nos Anexos Técnicos, recomendado para areas sujeitas a pedidos frequentes de
clientes para documentos normativos distintos - ver 5.1.3;



PROCEDIMENTO PARA
ACREDITACAO DE
LABORATORIOS

DRCO05
2012-04-10

Pag. 10 de 21

2. Através da adogcdo de uma descricdo flexivel intermédia do seu ambito de acreditagdo sem
discriminagcdo da versdo do documento normativo em causa, recomendado para 0s casos em que 0S
laboratdrios recorrem a um conjunto de documentos normativos mais ou menos constante mas sujeito a
revisdes frequentes ou regulares - ver 5.1.2;

3. Através de pedidos de extensdo do ambito de acreditacdo, para novas normas ou versdes mais recentes
de novos documentos normativos, caso esteja subjacente uma alteracdo significativa dos equipamentos
e metodologia ou a aquisicdo de competéncias distintas - ver 5.2.1;

4. Através de pedidos de atualizagcdo normativa para versdes mais recentes dos documentos normativos
gue ndo impliquem alterag@es significativas dos equipamentos e metodologias, recomendado para
situacdes pontuais e pouco frequentes, conforme descrito abaixo.
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Desta forma, competindo ao laboratdrio controlar os documentos normativos utilizados na realizagdo dos
ensaios e manté-los permanentemente atualizados, devem gerir as alteragGes normativas por uma das
modalidades acima indicadas.

A admissdo as modalidades 1, 2 e 3 descritas acima, requer uma concessdo ou extensdo especifica,
conforme descrito nas respetivas secgoes.

A apreciagdo dos pedidos de atualizagdo normativa enquadrados na modalidade 4 acima é feita

documentalmente, devendo o laboratério enviar:

e formalizacdo do pedido de atualizagcdo normativa através do preenchimento dos formularios especificos
de candidatura;

e fundamentagdo da similaridade dos recursos e metodologias inerentes aos documentos normativos em
causa, através do envio de uma andlise comparativa entre as duas versdes do documento normativo e,
caso seja relevante, envio de ambas as versdes dos documentos normativos;

e 0 meio ou comprovativo do pagamento da instrucdo de processo, caso a atualizacdo normativa nédo seja
solicitada para apreciacédo durante uma avaliagdo presencial.

Excecionalmente pode ser mantida a acreditagdo para documentos normativos obsoletos desde que o
laboratério apresente razdes que o IPAC considere como técnica e contratualmente validas. Nos restantes
casos, a implementacdo da nova versdo do documento normativo deve ser feita de acordo com o prazo de
transicdo correspondente estabelecido pelo seu emissor e/ou com as disposi¢cdes legais ou contratuais
aplicaveis, sendo expectavel que ndo seja superior a 1 ano.

No caso da acreditacdo estar indexada a procedimentos internos, a gestao da sua atualizagdo é semelhante
a acima descrita para documentos normativos.

Compete ao IPAC decidir envolver avaliadores e/ou peritos técnicos para gerar a necessaria informacéo e
confianca a tomada de decisdo, podendo inclusive solicitar documentacdo adicional a descrita
anteriormente.

5.3 Acreditacdo para Amostragem

Considera-se como amostragem a realizacdo das operacdes inerentes ao planeamento e colheita de

amostras, e como determinacdes as operagdes inerentes ao processamento das amostras em laboratério

para determinagéo das suas caracteristicas. Desta forma, o IPAC procedera a acredita¢éo de acordo com o

referencial ISO/IEC 17025, de entidades que:

e realizem apenas atividades de amostragem, sem realizar as subsequentes determinacdes;

e realizem simultaneamente atividades de amostragem e as respetivas determina¢cdes em campo ou no
laboratdrio.

5.3.1 Requisitos especificos de acreditacéo

Como regra geral, aplicam-se todos os requisitos da ISO/IEC 17025, quer os laboratérios apenas pretendam
a acreditacéo para a amostragem, ou conjuntamente com determinagdes.

Explicitam-se a seguir alguns requisitos especificos de aplicagdo na acreditagdo para amostragem:

e A entidade que faz a colheita de amostras deve realizar ou assegurar sob sua responsabilidade o
respetivo transporte até ao laboratério que faz as determinagoes;

e Caso o laboratério apenas efetue amostragem e seja contratado para fazer a amostragem e
determinacges, deve subcontratar a realizagdo das determinacdes a laboratdrios acreditados para esses
ensaios, salvo quando requerido legalmente, ou quando ndo existam laboratérios com essas
acreditagdes;

e Caso o laboratorio apenas efetue amostragem, deve garantir que as determinagdes inerentes a validacéo
e controlo da qualidade da amostragem sejam realizados em laboratérios acreditados para essas
determinacoes;

e Sempre que o laboratério assuma responsabilidade por ambas as atividades de amostragem e
determinacdo, deve assegurar a compatibilidade entre os métodos de amostragem e os métodos de
determinacgéo para cada ensaio;
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5.3.2 Descricdo do ambito para atividades de amostragem

Os métodos de amostragem devem estar baseados em métodos normalizados, desde que existentes.

A identificacdo das atividades de amostragem nos Anexos Técnicos faz-se por referéncia aos termos
“amostragem” ou “colheita de amostras” no campo descritor do Ensaio. Pode ser indicado na mesma linha
do Anexo Técnico atividades de amostragem e a subsequente determinagdo, quando aplicavel. Considera-se
gue podem ser agrupados na mesma linha do Anexo Técnico os parametros ou grupos de parametros que
obedecam aos mesmos requisitos e metodologias de amostragem.

Apresentam-se abaixo alguns exemplos:

Ne Produto Ensaio Método Categoria
1. |Aguas de consumo Colheita de amostras para determinagdo |ISO 5667-5:2006 1
de metais
2. |Efluentes Gasosos Amostragem e determinagao de particulas. [ISO 9096:2003 2
Método gravimétrico
3. |Aguas Naturais, de Colheita de amostras para analise de I1SO 19458:2006 1

Consumo, de Processo,
Balneares e de Piscina

parametros microbioldgicos constantes
deste Anexo Técnico

Proc. Interno 150
(versdo 1)
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6 Acreditacdo de laboratorios de calibragéo

A definicdo de calibragdo consta do Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), e no contexto de
acreditagdo de laboratérios de calibracédo pelo IPAC segundo a ISO/IEC 17025, considera-se que o objeto da
calibracdo a acreditar sera um instrumento de medi¢do ou padrdo, conforme definido pelo VIM. Outros
equipamentos ou materiais, que poderdo ser ensaiados, ou determinadas as suas caracteristicas de
funcionamento, sdo enquadrados pelo IPAC no ambito da acreditacdo de laboratérios de ensaio.

6.1 Descricdo do ambito

O IPAC estabeleceu sectores de acreditacdo para laboratérios de calibracédo, para fins de harmonizacéo e
sistematizacdo da apresentacdo de ambitos, conforme indicado em Anexo - ver 8.2 - note-se que esta lista
pode ser alterada face a candidaturas para novos sectores ou por necessidades de harmonizagcédo e que
podem existir necessidades especificas de desenvolvimento aquando da rececéo de candidaturas.

O IPAC descreve os ambitos de acreditagdo de laboratérios de calibracdo segundo as seguintes
metodologias:

e Descricdo fixa (6.1.1);

e Descricdo flexivel (6.1.2 ), omitindo a versdo do documento normativo.

E possivel haver uma combinacdo das metodologias de descricdo acima indicadas para 0 mesmo Anexo
Técnico. Por defeito é atribuida uma descrigdo fixa, competindo ao laboratério selecionar e solicitar a
descricédo flexivel, caso esteja interessado e relina as condigdes para tal.

6.1.1 Descricédo fixa

O ambito de acreditacéo para laboratorios de calibracdo é estabelecido com base nos seguintes descritores:

e Instrumento de Medicdo ou Padrdo a calibrar - se relevante e aplicavel, deve ser identificada a classe
metroldgica e/ou a grandeza;

e Intervalo de Medicéo - indicar através de um conjunto de valores discretos e/ou de intervalos continuos
de valores e respetivas unidades (grandezas), sem sobreposi¢cdo de extremos; se aplicavel, devem ainda
ser indicados os valores de outras grandezas necessarias a caracterizagdo da medigdo, ou caracteristicas
do Instrumento de Medicéo ou Padrdo que sejam relevantes (e.g. resolucéo);

e Melhor Incerteza, conforme especificado a seguir (ver 6.1.3);

e Método de Calibracéo, incluindo a identificagdo do correspondente documento normativo (conforme
4.4.2), e respetiva versao;

e Categorias de locais onde cada calibracdo ocorre, conforme descrito em 4.4.1.

Apresentam-se a seguir exemplos de descrigdo fixa para laboratorios de calibracéo:

Ne Instrumento de Medicgdo / Intervalo de Medic&o Melhor Método de Categoria
Padrdo Incerteza Calibragéo
1.1 |Instrumentos de Pesagem 1 mg a 10 mg 0,01 mg Proc. Interno 010 1
Resolugéo > 0,01 mg (versao 4)
equivalente a
OIML R76-1:2006
1.2 |Instrumentos de Pesagem >l0mgalg 0,02 mg Proc. Interno 010 1
Resolugéo > 0,01 mg (versao 4)
equivalente a
OIML R76-1:2006
2.1 |Micrometro de Profundidades |0 mm a 25 mm 2,7 x 10° mm |DIN 863-2:1999-04 0
Resolugéo = 0,01 mm Proc. Interno 011
(versdo 2)
3.1 |Tensdo alternada ImvszsU<2mV 5,6 x10% x U |Proc. Interno 005 0
- Voltimetros (20 Hz a 100 kHz) (Ed.2011-01-01)

6.1.2 Descricao flexivel

Nos laboratérios de calibracédo, a descrigdo flexivel do &mbito de acreditacdo tem mais limitagBes que no
caso dos laboratérios de ensaios ou clinicos, em virtude da necessidade de atribuir a Melhor Incerteza e o
respetivo enquadramento. Assim, a descri¢do flexivel para laboratérios de calibragdo admite a capacidade
do laboratoério se atualizar para a versdo do documento normativo que se encontre em vigor, pressupondo-
se que a nova versdo apresente caracteristicas similares a anterior, requerendo meios e competéncias
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similares - mesmos principios de medic&o, tecnologia (equipamentos), validacdo, calibragdo, célculo de
incertezas, aprendizagem e formacéo.

Desta forma, em relacdo & descricdo fixa de a&mbito, esta modalidade muda apenas um ou ambos o0s

descritores seguintes:

e Instrumento de Medigdo ou Padrdo a calibrar - em certas areas, nomeadamente elétrica, podem néo ser
identificados todos os equipamentos passiveis de calibragdo, referenciando-se entdo a grandeza em
causa;

e Método de Calibracéo, incluindo a identificagdo do correspondente documento normativo (conforme
descrito em 4.4.2), sem ser assinalada a respetiva data de emissdo, assumindo-se que sera a versao em
vigor.

Apresentam-se de seguida alguns exemplos de descrigdo flexivel para laboratérios de calibracéo:

N° Instrumento de Medicgado / Intervalo de Medigé&o Melhor Método de Categoria
Padrdo Incerteza Calibragéo

1.1 |[Massas 1 mg 0,03 mg OIML R-111 0
Classes de Exatidado F1, F2 e
M1 (OIML)

1.2 |Massas 2mg 0,03 mg OIML R-111 0
Classes de Exatidao F1, F2 e
M1 (OIML)

2.1 |Micrémetro de Profundidades |0 mm a 25 mm 2,7 x 10° mm |DIN 863-2 0

Resolugdo = 0,01 mm Proc. Interno 011

3.1 |Tensao alternada ImVsU<2mV 5,6 x 102 x U |Proc. Interno 005 0

- Medicéo (20 Hz a 100 kHz)

Dentro desta metodologia, o laboratério tem de manter permanentemente atualizada a Lista de Calibracdes
sob Acreditacdo Flexivel, em formato equivalente ao Anexo Técnico, indicando para cada uma das
calibracbes com a descricdo flexivel qual a versdo do documento normativo a que corresponde a
acreditacdo, devendo ser designado um responsavel pela aprovacdo da dita Lista. Esta Lista deve estar
disponivel ao publico e ser enviada ao IPAC para preparacao das avaliacdes ou sempre que solicitado.

Para o laboratério se poder candidatar a esta descricdo flexivel deve possuir um sistema de controlo de
documentos, implementacdo de métodos e informacdo de alteracBes ao IPAC sem registo de néo-
conformidades maiores associadas a alteragfes normativas no Gltimo ano.

Reafirma-se que no caso da calibragdo ser executada por um procedimento interno segundo uma descrigao
flexivel, sera igualmente necessario respeitar que a nova versdo deve ter caracteristicas similares e
requerer meios e competéncias similares, sem alterar principios ou métodos de medigdo ou outro fator que
impacte na Melhor Incerteza.

Caso o laboratério ndo respeite as condigfes acima descritas, o IPAC pode suspender ou retirar esta
metodologia de descrigdo flexivel intermédia, sem prejuizo de outras san¢des ou acdes.

6.1.3 Melhor Incerteza

A Melhor Incerteza é definida como a menor incerteza que um laboratério pode apresentar para uma
determinada calibracdo ou tipo de calibracdo, considerando-se todos os componentes que para ela
contribuam, sendo portanto passivel de ser alcangada - ver ILAC P14 e EA-4/02, onde a Melhor Incerteza é
designada por CMC (‘Calibration and Measurement Capability’) - a Melhor Incerteza é um parametro
contratual entre o laboratério e o IPAC, estabelecido nos Anexos Técnicos, devendo o laboratério reportar
nas suas atividades diarias incertezas iguais ou superiores a esta Melhor Incerteza.

A Melhor Incerteza deve ser definida para cada tipo de instrumento de medicdo ou padrdo, em cuja
calibracdo sejam usados um conjunto definido de meios e o mesmo método de calibracdo, e ser
fundamentada teoricamente através dos respetivos balancos, detalhados em consonancia com as instrugées
do IPAC. Deste modo, para cada intervalo de medicdo e respetivo método de calibracdo deve ser
apresentada a Melhor Incerteza.

No caso do instrumento de medicdo poder ter varias resolugdes, sera apresentada a Melhor Incerteza para a
melhor resolugéo, fazendo-se uma ressalva que a Melhor Incerteza podera ser degradada para resolucdes
piores.

Existem 4 modalidades de apresentacéo das Melhores Incertezas:

o defini¢do por cada valor nominal - pode ser usado por exemplo no caso de valores discretos.

e definicdo por intervalos de medicdo - neste caso deve ser atribuida a Melhor Incerteza para cada
intervalo.
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e definicdo de modo analitico - neste caso a Melhor Incerteza deve ser apresentada como uma fungao
(percentagem ou outra fracédo, ou equagao) do valor nominal.

e definicdo por modo indexado - neste caso a Melhor Incerteza deve ser indexada a uma caracteristica
associada a cada valor nominal, como por exemplo o respetivo erro maximo admissivel da classe OIML.
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A apresentacdo do valor da Melhor Incerteza deve seguir as metodologias do EA-4/02 e ILAC P14, ou seja,
no maximo com dois algarismos significativos.

A Melhor Incerteza deve ser demonstrada na pratica aquando da participacdo em ensaios de aptiddo e
comparacdes interlaboratoriais - ver 4.2.2 .

6.2 Alteracdes de ambito

6.2.1 Extensobes

Considera-se extensdo da acreditacdo o alargamento do &mbito de acreditagcdo a novas calibragdes tal como
estdo descritas nos Anexos Técnicos - assim sdo tratadas como extensdes as adicdes ou alteracdes nas
grandezas, instrumentos de medicdo ou padrdes a calibrar, intervalos de medicdo, métodos de medicao,
Melhores Incertezas e documentos normativos.

Sdo ainda consideradas extensdes as alteracbes de categoria (referente ao local de realizacdo de
calibrac@es) e de instalagdes criticas.

O processo de extensdo decorre como previsto no Regulamento Geral de Acreditacgao.

6.2.2 AlteracBes normativas

O laborat6rio tem ao seu dispor as seguintes modalidades para lidar com altera¢gfes normativas:

1. Através da adogdo de uma descricao flexivel do seu ambito de acreditacédo sem discriminagdo da versao
do documento normativo em causa, recomendado para 0s casos em que 0s laboratérios recorrem a um
conjunto de documentos normativos mais ou menos constante mas sujeito a alterag6es frequentes ou
regulares - ver 6.1.2;

2. Através de pedidos de extensdo do ambito de acreditagdo, para novas normas ou versdes mais recentes
de novos documentos normativos, caso esteja subjacente uma alteragéo significativa dos equipamentos
e metodologia ou a aquisi¢do de competéncias distintas - ver 6.2.1;

3. Através de pedidos de atualizagdo normativa para versdes mais recentes dos documentos normativos
que nao impliquem alteracdes significativas dos equipamentos e metodologias, recomendado para
situacdes pontuais e pouco frequentes, conforme descrito adiante.

Desta forma, competindo ao laboratério controlar os documentos normativos utilizados na realizacdo das
calibracbes e manté-los permanentemente atualizados, devem gerir as altera¢cdes normativas por uma das
modalidades acima indicadas.

A admissdo as modalidades 1 e 2 descritas acima, requer uma concessdo ou extensao especifica, conforme
descrito nas respetivas secgoes.

A apreciacdo dos pedidos de atualizagdo normativa enquadrados na Ultima alinea atrdas é feita

documentalmente, devendo o laboratério enviar:

o formalizagdo do pedido de atualizacdo normativa através do preenchimento dos formulérios especificos
de candidatura;

e fundamentagdo da similaridade dos recursos e metodologias inerentes aos documentos normativos em
causa, através do envio de uma andlise comparativa entre as duas versdes do documento normativo e,
caso seja relevante, envio de ambas as versdes dos documentos normativos;

e 0 meio ou comprovativo do pagamento da instrugdo de processo, caso a atualizagdo normativa ndo seja
solicitada para apreciagdo durante uma avaliagdo presencial.

Excecionalmente pode ser mantida a acreditacdo para documentos normativos obsoletos desde que o
laboratdrio apresente razdes que o IPAC considere como técnica e contratualmente validas. Nos restantes
casos, a implementacéo da nova versdo do documento normativo deve ser feita de acordo com o prazo de
transicdo correspondente estabelecido pelo seu emissor e/ou com as disposi¢cdes legais ou contratuais
aplicaveis, sendo expectavel que nado seja superior a 1 ano.

No caso da acreditacdo estar indexada a procedimentos internos, a gestdo da sua atualizagcdo é semelhante
a acima descrita para documentos normativos.

Compete ao IPAC decidir envolver avaliadores e/ou peritos técnicos para gerar a necessaria informacéo e
confianca a tomada de decisdo, podendo inclusive solicitar documentacdo adicional a descrita
anteriormente.
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7 Acreditacdo de laboratérios segundo a I1ISO 15189

Esta seccéo destina-se a acreditacéo de laboratérios clinicos segundo a ISO 15189, e, no que for aplicavel, a
acreditagdo de laboratdrios que realizem exames clinicos pela ISO/IEC 17025.

7.1 Descricdo do ambito

O IPAC estabeleceu sectores de acreditagdo para laboratérios clinicos, para fins de harmonizacéo e
sistematizacdo da apresentacdo de ambitos, conforme indicado em Anexo - ver 8.3 - nota-se que esta lista
pode ser alterada face a candidaturas para novos sectores ou por necessidades de harmonizacéo e que
podem existir necessidades de desenvolvimento especificas aquando da rececdo de candidaturas.

O ambito de acreditagcdo para colheita de amostras nos laboratérios clinicos é estabelecido através da
identificacdo dos postos de colheita e da respetiva morada.

Considerando a recomendacdo do EA-4/17 para a adogdo de uma descricdo flexivel e a realidade dos

documentos normativos neste sector serem sujeitos a atualizagdes frequentes, a descricdo de ambito

praticada pelo IPAC assenta nessa metodologia. O IPAC descreve os ambitos de acreditacéo de laboratorios

clinicos segundo as seguintes metodologias:

e Descrigdo padréo (7.1.1), com algum nivel de flexibilidade inerente;

e Descricdo flexivel (7.1.2 ), abrangendo a implementagdo de novos métodos normalizados (tipo A), ou a
introducdo de métodos internos (tipo B).

Por defeito é atribuida uma descricdo padrédo, competindo ao laboratério solicitar a descricéo flexivel, caso
esteja interessado e reuna as condigfes para tal.

7.1.1 Descricéo padréo

O ambito de acreditacdo para laboratérios clinicos segundo a ISO 15189 é estabelecido com base numa
tabela com pelo menos as seguintes colunas:

e Amostra a examinar;

Exame laboratorial/Método do exame;

Procedimento, em que se identifica o correspondente documento normativo (conforme 4.4.2);
Categorias de locais onde cada exame laboratorial ocorre, conforme descrito em 4.4.1.

Apresentam-se a seguir alguns exemplos de descri¢cdo padrdo para acreditacdo segundo a I1SO 15189:
Ne Amostra Exame laboratorial / Método Procedimento Categoria
1 Sangue humano Alfafetoproteina por Quimioluminescéncia |Proc. Interno 083 0
2 Urina humano Péptido C por Quimioluminescéncia Proc. Interno 084 0
3 Soro humano Acido Urico por Uricase ponto final Proc. Interno 012 0

O ambito de acreditagdo com descri¢do padréo admite a capacidade do laboratério para implementar novas
versBes de documentos normativos no &mbito da acreditagdo, pressupondo-se que a nova versdo apresente
caracteristicas similares a anterior que pressuponha competéncias similares - mesmos principios de
medicdo, tecnologia (equipamentos), validagdo, calibracdo, controlo da qualidade, aprendizagem e
formacao.

Dentro desta metodologia, o laboratério tem de manter permanentemente atualizada a Lista de Exames sob
Acreditagdo, no formulario OIC002 disponibilizado pelo IPAC, indicando para cada um dos exames qual a
versdo do documento normativo a que corresponde a acreditagdo. Esta Lista deve estar disponivel ao
publico e ser enviada ao IPAC para preparagdo das avaliacGes e sempre que solicitado.

7.1.2 Descricéao flexivel

O documento EA-4/17 é de cumprimento obrigatério pelos laboratérios clinicos que optem pela descricéo
flexivel do ambito de acreditagéo.

A descricdo flexivel do &ambito de acreditacdo consiste em identificar no Anexo Técnico as
valéncias/métodos e produtos/tipos de produtos para os quais se reconhece a competéncia técnica para o
laboratério atuar, sem discriminar os exames de forma individual (descricdo padrédo). A lista de valéncias
pode ser consultada em documento préprio (OEC) disponibilizado pelo IPAC.

Dentro desta metodologia flexivel é delegada no laboratério a capacidade de definir e manter a sua Lista de
Exames sob Acreditacdo Flexivel, dentro do enquadramento de competéncia dado pelo Anexo Técnico,
indexando cada exame inscrito nesta Lista a correspondente numeragdo no Anexo Técnico.
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A delegacdo pode abranger as seguintes modalidades de gestdo da Lista de Exames sob Acreditacéo

Flexivel:

e Tipo A - capacidade para implementar métodos normalizados e adiciona-los a Lista de Exames sob
Acreditacgao Flexivel;

e Tipo B - capacidade para implementar métodos desenvolvidos internamente ou adaptados pelo
laboratério e adiciona-los a Lista de Exames sob Acreditagdo Flexivel.

Considera-se que a modalidade de gestdo da Lista de Exames sob Acreditacéo Flexivel neste sector devera
ser por principio do Tipo A - capacidade para implementar métodos normalizados.

Apresentam-se abaixo exemplos de descricéo flexivel global para acreditagdo segundo a I1SO 15189:

Ne Amostra Valéncia / Método Procedimento Categoria
1 Sangue e urina Bioquimica por Quimioluminescéncia Flexibilidade tipo A 0
humanos
2 Sangue humano Hematologia por Citometria de fluxo Flexibilidade tipo A 0
3 Urina humana Parasitologia por Exame direto Flexibilidade tipo A 0

Condic¢bes de admissdo

O laboratorio clinico deve adaptar o seu sistema de gestdo a descricédo flexivel do &mbito de acreditacéo,

de modo a evidenciar cumprir com o0s seguintes requisitos:

e Designar o responsavel pelo controlo e aprovagdo da Lista de Exames sob Acreditacdo Flexivel, e o(s)
responsavel(is) pela aprovagdo técnica dos métodos a incluir nessa Lista, com as necessarias
competéncias - Nota: As responsabilidades de gestdo da Lista e aprovacdo técnica de métodos podem
ser acumuladas na mesma pessoa.

e Possuir um procedimento escrito para implementar métodos normalizados ou para validar métodos
internos (consoante seja solicitado o tipo A ou B) adequado para cada linha do ambito flexivel - podera
ser necessario um ou varios procedimentos, devendo ainda ter registos da sua implementacéo.

e Possuir pelo menos 3 exames acreditados em cada valéncia/método.

e A acreditacdo para as valéncias de bacteriologia, micologia e micobacteriologia implica a acreditacédo
para toda a marcha analitica, o que significa que a acreditagdo para um método de identificacdo
abrange a acreditacdo das fases analiticas anteriores, como sejam o exame direto e exame cultural.

e Evidenciar um desempenho satisfatério nas avaliagdes do IPAC, sem registo de ndo conformidades
maiores no uso do simbolo de Acreditacdo, controlo de documentos, implementagdo/validagcdo do
método e garantia da qualidade associadas a linhas do ambito flexivel, no Gltimo ano.

e Na&o ter sofrido sancgdes pelo IPAC no ultimo ciclo de acreditacéo, se aplicavel.

e Deve ainda ser tido em conta o disposto no EA-2/15, em particular na metodologia de analise de
consultas, propostas e contratos e informacdo ao cliente, bem como abranger especificamente a
metodologia de acreditacgéo flexivel no seu processo de auditoria interna e revisdo pela gestao.

Candidatura e Avaliagdo

O laboratério clinico devera preencher o formulario DIC015, remetendo os elementos solicitados em anexo
a este formulario que permitam evidenciar cumprir os requisitos de admisséo.

Serd realizada uma avaliagdo presencial especifica da competéncia e recolha de evidéncias de
cumprimentos das condi¢Ges de admissdo, em que serdo amostradas as linhas do ambito flexivel.

Condi¢bes de manutencao

As condi¢Bes de manutencgdo sdo as seguintes:

e manter as condi¢des de admissdo.

e nao se verificarem alteracdes do(s) responsavel(is) pela aprovacdo técnica dos métodos a incluir na Lista
de Exames sob Acreditacéo Flexivel, sem prévia anuéncia do IPAC.

e tratar a Lista de Exames sob Acreditacdo Flexivel como um documento do seu sistema de gestéo,
mantendo a cada momento uma versdo controlada, atualizada, e disponivel ao publico e ao IPAC.

e notificar o IPAC no prazo de quinze dias de cada atualizacédo feita a Lista de Exames sob Acreditacao
Flexivel.

e notificar o IPAC no prazo de quinze dias de alteragdes significativas ao procedimento de
implementacgao/validacdo de métodos.

e conservar todos os registos de implementacéo e validagdo referentes a exames acreditados engquanto se
mantiver a respetiva acreditacgao.

O IPAC confirmard nas avaliag6es de manutencgdo que se mantém as condi¢des acima descritas.
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7.2 Alteracdes de ambito

7.2.1 ExtensoOes

Considera-se extensdo da acreditacdo o alargamento do ambito de acreditacdo a novos exames, tal como
estdo descritos nos Anexos Técnicos - assim sdo tratadas como extensdes as adi¢cdes ou alteragdes nas
amostras, parametros a determinar, métodos de determinag&o e documentos normativos.

No caso da descricdo flexivel, considera-se extensdo a alteragdo do ambito para novas valéncias/método
e/ou amostras.

S&o ainda consideradas extensdes as alteracfes de categoria (referente ao local de realizac@o de exames) e
adicdes de instalagbes criticas.

O processo de extensdo decorre como previsto no Regulamento Geral de Acreditagao.

7.3 Acreditacdo para colheita de amostras

Dado que os requisitos relacionados com a fase pré-analitica sdo avaliados como parte inseparavel na
acreditacdo de um laboratério clinico e o ambito da norma é a avaliagdo da competéncia do laboratério
para emitir resultados validos, o IPAC nédo acredita atividades da fase pré-analitica de forma independente,
mas apenas associadas aos exames incluidos no &mbito da acreditacdo. A acreditacdo para as atividades de
colheita é facultativa, mas caso o laboratério pretenda acreditar deve abranger todos os exames
laboratoriais que executa.

A acreditacdo pode abranger os postos de colheita do laboratério (alugados ou préprios), fixos ou moveis,
onde sejam utilizados recursos (equipamentos, materiais e humanos) afetos ao laboratorio.

A tabela abaixo indica os tipos de colheita que se podem verificar e o seu enquadramento no ambito de
acreditagdo do laboratério.

Laboratorio
responsavel pela
colheita

Tipos de colheita

Colheita apresentada
como acreditada no
relatorio

Identificagdo do posto
de colheita no Anexo
Técnico

Colheita efetuada nas

instalagdes do laboratério com Sim Sim Sim
0S Seus recursos.

Colheita efetuada nas

instalagdes do cliente com Sim Sim Nao
recursos do laboratorio.

Colheita feita pelo cliente. Né&o Né&o N&o
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7.3.1 Avaliacdo de postos de colheita

Na concessdo e renovacgdo, a avaliacdo da atividade de colheita contempla todas as metodologias de
colheita. Em cada ciclo de acreditacdo sdo amostradas todas as metodologias de colheita, com rotatividade
relativamente aos postos, tendo em conta a tabela abaixo.

Numero de postos de colheita Concessao/Renovacao Ciclo de acreditagdo

Até 5 postos Minimo 3 postos Todos o0s postos

6-10 postos Minimo 4 postos Todos 0s postos

11-20 postos Minimo 5 postos Minimo 11 postos

21-50 postos Minimo 8 postos Minimo 15 postos

A amostragem para um nimero de postos de colheita superior a 50 sera definida caso-a-caso.

Esta metodologia de amostragem pressupde que o laboratério abranja no seu processo anual de auditoria
interna todos os postos de colheita em causa.




PROCEDIMENTO PARA
ACREDITACAO DE
LABORATORIOS

DRCO05
2012-04-10

Pag. 18 de 21

IKacC

acreditacdo
e

8 Anexo - Sectores de acreditagao

8.1 Laboratorios de ensaio

O IPAC estabeleceu os seguintes sectores de acreditacdo para laboratérios de ensaio, para fins de
harmonizacéo e sistematizacdo de apresentacdo de &mbitos:

Acustica e Vibragbes

Ensaios nédo destrutivos (END)

Adesivos e vedantes

Equipamento de protecéo pessoal

Agregados e inertes

Equipamentos de ensaios a papel, pasta e cartéo

Aguas

Equipamentos de ensaios a téxteis

Alimentos e agroalimentar

Alvenaria

Equipamentos e instalagdes para controlo
climatico

Amianto

Fertilizantes e fitofarmacos

Anélises clinicas

Madeira e mobiliario de madeira

Anélises veterinarias

Maquinaria e equipamentos mecéanicos

Anatomia Patoldgica

Materiais de engenharia, maquinaria, estruturas e
produtos

Antissépticos, desinfetantes, sabdes e
detergentes

Metais e ligas metalicas

Ar ambiente

Otica

Asfalto, betume, alcatrdo, piche e materiais
betuminosos

Papel, pasta e cartdo

Plasticos, borrachas e derivados

Atividades forenses

Produtos Elétricos

Atividades médicas

Produtos farmacéuticos

Balistica, explosivos e pirotecnia

Quimicos e produtos quimicos

Betdes, cimentos e argamassas

Radiagao e radioguimica

Brinquedos; produtos de cuidado infantil;
equipamentos de desporto e lazer

Residuos solidos

Caracteristicas metroldgicas e funcionais

Resisténcia e reacdo ao fogo

Combustiveis, 6leos e lubrificantes

Revestimentos

Compatibilidade eletromagnética, tecnologias da
informacao, radio e telecomunicacdes

Rochas e pedras naturais (e outros materiais
geoldgicos)

Construcéo

Solos

Corticas e derivados

Tabaco, produtos derivados e seus constituintes

Cosmeéticos

Téxteis e acessorios de vestuario

Couro, curtumes e derivados

Tintas, vernizes e pigmentos

Dispositivos de queima

Tubos, condutas e acessorios

Efluentes gasosos

Vidros e ceramica

Efluentes liquidos

Embalagem
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8.2 Laboratérios de calibracao

O IPAC estabeleceu os seguintes sectores de acreditacdo para laboratérios de calibracdo, para fins de
harmonizacao e sistematizagdo de apresentacdo de &mbitos:

Acustica

Analise quimica

Caudal

Densidade

Dimensional

Dureza

Eletricidade: Alta frequéncia (frequéncia maior que 1 MHz)

Eletricidade: Corrente Continua e Baixa Frequéncia (frequéncia menor ou igual a 1 MHz)

Forca

Massa

Momento

Otica

Outros

Pressao

Radiagao ionizante e radioatividade

Temperatura e Humidade

Tempo e Frequéncia

Velocidade e aceleragao

Vibragdes

Viscosidade

Volume
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8.3 Laboratorios clinicos

O IPAC estabeleceu os seguintes sectores de acreditagdo para laboratérios clinicos, para fins de
harmonizacao e sistematizagdo de apresentacdo de &mbitos:

Anélises Clinicas

Anatomia Patoldgica

Pag. 20 de 21
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[ Metodologia implementada ]

A 4

Faz referéncimNéo

9 Anexo - Fluxograma de ldentificacdo de Documentos Normativos

normalizado ?

Sim

Areade aplicagWN 30

e matrizes) igual ao método
normalM

Cumpre
caracteristicas de
desempenho* e
obtém resultados
comparaveis ao
método normalizado?

Principio de medicé&o igual ao
do método normalizado ?

Sim

4 Sim

Execucdo concordante com o
método normalizado? Nio

Sim

Ccumpre cara(m,\léo

desempenho* do método
norma@/

A 4

Indicar ‘método interno
equivalente ao método
normalizado’

Indicar ‘método
normalizado’

normalizado

*consideram-se como caracteristicas de desempenho, por exemplo, a repetibilidade,

Indicar ‘método interno’,
sem referéncia ao método

reprodutibilidade, exatiddo, limite de detecéo ou quantificagdo, sensibilidade, consoante aplicavel.

Nota: Este fluxograma destina-se a fins de apresentagdo de ambito e n&o dispensa a demonstracéo

dos requisitos aplicaveis das normas de acreditacdo.
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