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1 Introducéao

O presente documento fornece orientacdes sobre a aplicacao da NP EN ISO/IEC 17020:2013 Avaliacdo da
conformidade - Requisitos para o funcionamento de diferentes tipos de organismos de inspecdo. Este
documento sera utilizado pelo IPAC nas avaliacdes a organismos de inspecao e pelos organismos de inspecao
que procuram gerir o seu funcionamento de forma a cumprir os requisitos de acreditacao.

Este documento constitui uma versao adaptada do ILAC-P15 tendo o IPAC adicionalmente incluido outras
orientacoes que, auscultadas as partes interessadas, considerou relevantes.

Para facilitar a consulta, cada orientacao ¢ identificada pelo nimero da seccao correspondente da NP EN
ISO/IEC 17020:2013 e um sufixo apropriado. No caso de as orientacdes serem provenientes do ILAC-P15, a
identificacao sera do género 4.1.4a o que corresponde a primeira orientacdo ILAC para a seccédo 4.1.4 da
norma. No caso de orientacdes do IPAC, a identificacdo serd do género 5.2.5 jppc 1, 0 que corresponde a
primeira nota de orientacao IPAC para a seccao 5.2.5 da norma.

0 termo “deve” é utilizado ao longo deste documento para indicar as disposicdes NP EN ISO/IEC 17020:2013
de cariz obrigatorio.

0 termo “devera” é utilizado neste guia para indicar as disposicées que, apesar de nao serem obrigatorias,
sao indicadas como uma forma reconhecida de cumprimento dos requisitos. Os organismos de inspecao
cujos sistemas nao sigam alguma das orientacdes deste guia, apenas serao acreditados caso demonstrem ao
IPAC que as suas solucbes cumprem, pelo menos de um modo equivalente, a seccdo aplicavel da NP EN
ISO/IEC 17020:2013.

Um organismo de acreditacao deve, em todos os momentos, manter a sua imparcialidade conforme
requerido na ISO/IEC 17011. No entanto, o IPAC esta preparado para discutir este guia e a sua interpretacao
com qualquer organismo candidato e, quando apropriado, responder a pedidos de esclarecimento
(Regulamento Geral de Acreditacao - DRC001).

2 Guia para a NP EN ISO/IEC 17020

Introducao
I. pac_1 E reconhecido que as definicées de inspecéo e de certificacdo de produto se sobrepdem.

A questdo-chave para determinar se uma atividade deve ser considerada como inspecao ou como
certificacao de produto é o proposito dessa atividade. As diferencas tipicas entre inspecéo e certificacao de
produto estao descritas na tabela abaixo.

Tema Inspecao Certificacdo de produto
Objeto de avaliagdo da Série Unica ou Série longa de produtos ou lotes de
conformidade pequena de produtos | produtos

Concecao, producao,
em servico e apos
alteracao ou
reparacao

Fase de produto Concecao e producao

Relacdo entre objeto de
avaliacdo e o organismo de | 13, 2% e 3° parte 3? parte
avaliacdo da conformidade

N&ao é necessaria a

separacgao entre As decisoes de certificacao sao
Principio de decisao quem toma a decisao | tomadas por pessoas distintas da

da inspecao de quem | que realizam a avaliacao

as realiza

Relatério e/ou
certificado de Certificado de produto
inspecao

Resultado da atividade de
avaliacao
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Tema Inspecao Certificacdo de produto

Atividades para confirmar a
validade do resultado da

atividade de avaliacdo da Nenhuma Acompanhamento
conformidade
Validade do resultado !\Io mo[nento da Até a d~ata de val@ade ou de
inspecao anulacao do certificado
Em todos os objetos que fazem
= Apenas no item parte da mesma categoria de
Marcacao . . : i
inspecionado objeto de avaliacao da

conformidade

Termos e definicoes

3.1a O termo "instalacao" é definido como "um conjunto de componentes montados para que em conjunto
alcancem um objetivo inatingivel pelos componentes separadamente”.

Requisitos gerais - Imparcialidade e independéncia

4.1.3a Os eventos que possam ter influéncia sobre a imparcialidade do organismo ou do seu pessoal devem
ser considerados como riscos a imparcialidade do organismo de inspecao.

4.1.3b O organismo de inspecdo devera, na medida do necessario, descrever os relacionamentos que podem
afetar a sua imparcialidade, utilizando diagramas organizacionais ou outros meios.

Exemplos de relacionamentos que podem influenciar a imparcialidade:

— Relacionamentos com a organizacao-mae;

— Relacionamentos com os departamentos dentro da mesma organizacao;

—  Relacionamentos com empresas ou organizacdes relacionadas;

— Relacionamentos com autoridades regulamentadoras;

— Relacionamentos com clientes;

— Relacionamentos com as organizacoes detentoras ou utilizadoras dos itens inspecionados.

4.1.3 jpac_1 Uma vez identificados os riscos a imparcialidade, é expectavel que os mesmos se mantenham,
devendo, no entanto, qualquer alteracao aos eventos inicialmente ponderados, motivar de imediato uma
reavaliacao dos riscos a imparcialidade inicialmente identificados.

4.1.3 pac 2 Podera ser relevante dispor de informacdo sobre o pessoal que trabalha no organismo de
inspecao e noutras unidades ou departamentos (corresponde ao 5.2.4a do ILAC-P15).

4.1.4 ppc_1 Para cada risco a imparcialidade, o organismo de inspecao devera definir se 0 mesmo tem de ser
eliminado ou minimizado. A cada risco identificado devera corresponder uma (ou mais) acao(des) para o
eliminar ou minimizar.

Devem ser mantidos os registos da implementacao das acoes definidas.

4.1.5a A gestao de topo do organismo de inspecao devera ter uma declaracdo documentada salientando o
compromisso do organismo com a imparcialidade no exercicio das suas atividades de inspecao, na gestdo de
conflitos de interesse e na garantia da objetividade das suas atividades de inspecao. As afirmacoes e acoes
provenientes da gestao de topo nao devem contrariar essa declaracao.

4.2.1 pac_1 Entende-se que informac&o colocada no dominio publico é aquela cujo acesso deixa de estar sob
controlo do organismo de inspecao. Esclarece-se que a informacao cedida a entidade reguladora (ou
regulamentadora) do sector, bem como ao IPAC, nao se enquadra naquele conceito. Entende-se que o
acordo do cliente requer que este seja explicitamente informado e que se pronuncie explicitamente sobre a
matéria em causa, salvo no que envolve o acesso a informacao por parte das autoridades relevantes.

4.2.2 pac 1 Entende-se que a informacao cedida a entidade reguladora (ou regulamentadora) do sector,
assim como ao IPAC nao carece de notificacao ao cliente.
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Requisitos de estrutura - Requisitos administrativos

5.1.4 pac_1 Decorre do requisito normativo a necessidade de identificar as responsabilidades a assegurar o
que, por sua vez, leva a necessidade de ser desencadeada uma analise dos riscos decorrentes da atividade
de inspecao, bem como o modo de definicao das provisdes adequadas.

Assim, entende-se que as disposicoes a implementar relativas a este requisito deverao ser estruturadas da
seguinte forma:

1. Analisar os riscos decorrentes a atividade de inspecao;
2. Avaliar as potenciais responsabilidades associadas aos riscos identificados;
3. Demonstrar que as provisoes sao consistentes com aquelas responsabilidades.
0 organismo de inspecdo pode recorrer a pericia externa para qualquer uma daquelas fases.

5.1.4a O tipo e a natureza das responsabilidades associadas as atividades do organismo de inspecao
contribuem para a definicao do valor das provisoes.

5.1.4 jpac 2 Devem ainda ser considerados, para além dos riscos associados ao desempenho das atividades de
inspecao, as exigéncias legais ou regulamentares das economias em que o organismo esta a funcionar.

Os organismos de inspecao deverao também prestar especial atencao a gestao de responsabilidades, quando
recorrem a subcontratados.

5.1.4 pac 3 Nem todos os riscos precisam de ser assegurados pelo mesmo tipo de provisdes. Os seguros
podem, por exemplo, contemplar a responsabilidade dos empregadores, a responsabilidade civil e a
responsabilidade profissional.

5.1.4 \pac_4 N@o é funcao dum organismo de acreditacao aprovar riscos, responsabilidades e/ou provisdes do
organismo de inspecao nem decorre da avaliacdo feita pelo IPAC da sua plausibilidade qualquer
transferéncia de responsabilidades para o IPAC.

Requisitos de estrutura - Organizacao e gestao

5.2.2a A dimensdo, a estrutura, a composicdo e a gestdao de um organismo de inspecao devem ser
adequadas para o desempenho competente das atividades do ambito de acreditacao.

5.2.2b "Manter a capacidade de desempenhar as suas atividades de inspecao” implica que o organismo deve
tomar medidas para manter-se adequadamente informado sobre os desenvolvimentos técnicos e legislativos
relativos a tais atividades.

5.2.2c Os organismos de inspecao devem manter a sua capacidade e competéncia para executar atividades
de inspecao que realizam com pouca frequéncia (normalmente com intervalos superiores a um ano). Para o
efeito podem, por exemplo, recorrer a inspecées em areas relacionadas ou a inspecdes simuladas.

5.2.3a O organismo de inspecao deve manter um organograma atualizado ou documentos que indiquem
claramente as funcdes e as linhas de autoridade do pessoal no organismo de inspecao. A posicao do(s)
gestor(es) técnico(s) e do membro da gestdo referido na seccao 8.2.3 devera ser claramente indicada no
organograma ou nos documentos.

5.2.5a "Dispor" de pessoa(s) significa que esta(s) devera(ao) ser empregada(s) ou contratada(s).

5.2.5b No sentido de assegurar que as atividades de inspecao sao realizadas em conformidade com a NP EN
ISO/IEC 17020:2013, o gestor técnico deve ter a competéncia necessaria para compreender todas as
questdes relevantes para a realizacao das atividades de inspecao.

5.2.5 jpac_1 A nomeacao do(s) gestor(es) técnico(s) deve estar documentada.

5.2.5 jpac2 Na determinacdo da necessidade de mais do que um gestor técnico recomenda-se que sejam
considerados, entre outros, os seguintes fatores:

— A natureza das inspecdes, como por exemplo diferentes areas técnicas, ou locais envolvidos;
—  Horario de funcionamento do organismo;

— Repercussdes de inspecoes com resultados inadequados;

Consequéncia da cessacdo das atividades de inspecao.

5.2.6a Nas organizacdes onde a auséncia de pessoas chave, incluindo o(s) gestor(es) técnico(s), cause a
cessacao do trabalho, nao é requerida a definicao de substitutos.

5.2.6 1pac_1 Os substitutos devem ter qualificagdes adequadas as fungdes a exercer.

5.2.7a As funcdes envolvidas em atividades de inspecao sao as de inspetor e outras posicées que possam ter
um efeito sobre a gestdao, desempenho, registo ou relato das inspecoes.
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5.2.7b A descricao deve detalhar as responsabilidades e autoridades para cada funcao referida na
orientacdo anterior.

Requisitos dos recursos - Pessoal

6.1.1a Os organismos de inspecao devem, quando apropriado, definir e documentar requisitos de
competéncia para cada atividade, ou tarefas da mesma, de inspecao.

6.1.1b Ver 5.2.7a para esclarecer a abrangéncia das "pessoas envolvidas em atividades de inspecao”.

6.1.1c Os requisitos de competéncia deverao incluir o conhecimento do sistema de gestao do organismo de
inspecdao e a capacidade de implementar os procedimentos técnicos e administrativos aplicaveis as
atividades realizadas.

6.1.1d Quando o julgamento profissional é necessario para determinar a conformidade, deve ser
considerado na definicdo dos requisitos de competéncia.

6.1.1 jpac_1 A competéncia abrange o conhecimento tedrico e a capacidade pratica. Dependendo da area em
que se insere a inspecao, a competéncia pode requerer, entre outros, familiaridade com os regulamentos
relevantes, tecnologias, processos, equipamentos de medicdo, normas, codigos, materiais, falhas e
praticas.

Esquematiza-se abaixo a interligacdo de requisitos normativos associados a gestdao e demonstracdo de
competéncias.

Identificacao de requisitos de selecao N
(6.1.1., 6.1.5)

%
Identificacao das tarefas da atividade de inspecao

9

(6.1.1)

8%
Identificacdo dos critérios de competéncia N
(6.1.1, 6.1.3)

8%
IdentificAac;é}o dos métodos de demonstracao de Registos
competéncia >
(6.1.5, 6.1.6) 6.1.10

N
Aplicacdo dos métodos de demonstracéo de
competéncia >
(6.1.3, 6.1.5)

N
Demonstracao da competéncia N
(6.1.4, 6.1.5)

N
Monitorizacao para confirmacao da manutencao de
competéncia >
(6.1.8, 6.1.9)

Os métodos de demonstracao de competéncia deverao ser proporcionais e apropriados a capacidade em
avaliacao, ou seja, existem competéncias distintas que poderdo ser demonstradas através de métodos
distintos.
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Sao exemplos de ferramentas que podem ser utilizadas para avaliar competéncias a analise de registos (por
exemplo curriculos ou registos de inspecdes), o retorno de informacao, entrevistas, observacoes no local,
realizacao de testes e exames, entre outros.

6.1.2a Todos os requisitos da NP EN ISO/IEC 17020:2013 aplicam-se igualmente quer a pessoas empregadas
do organismo quer a pessoas de outro modo por este estejam contratadas.

6.1.2 jppc_1 Quando os organismos de inspecao recorrerem a contratacao que nao constitua uma relacao de
emprego, o contrato deve ser entre o organismo de inspecao e as pessoas individualmente ou,
eventualmente, tripartido entre o organismo de inspecao, as pessoas em causa € a organizacao que as
empregue. Em qualquer dos casos, o organismo de inspecao deve evidenciar que pode avaliar a
competéncia e a integridade dessas pessoas, controla, seleciona e aloca o pessoal, assegura a
imparcialidade e a confidencialidade, e que o pessoal trabalha em conformidade com o sistema de gestao.

6.1.3 jpac_1 Entende-se que “pessoal responsavel pela inspecdao” compreende inspetores, gestores técnicos e
outro pessoal que possa intervir nas tomadas de decisao de inspecao.

6.1.5a O procedimento para a autorizagao formal dos inspetores devera especificar os elementos relevantes
a evidenciar, por exemplo, a atividade de inspecao autorizada, o inicio da autorizacdo, a identidade da
pessoa que autorizou e, se for o caso, a data de cessacao da autorizacao (ver também 6.1.10a).

6.1.5 pac 1 A autorizacdo formal é o resultado positivo da determinacdo da competéncia pratica para a
realizacao de inspecdes e, quando aplicavel, para o desenvolvimento de um julgamento profissional
correto.

6.1.6a O “periodo de trabalho acompanhado” mencionado na alinea b normalmente inclui a realizacao de
inspecoes.

6.1.7a A identificacdo das necessidades de formacao de cada pessoa devera ocorrer a intervalos regulares.
0 intervalo devera ser definido de forma a assegurar o cumprimento do disposto em 6.1.6 c). Desta analise
devera resultar planos de formacao documentados ou a declaracdo de que nao é necessaria formacao.

6.1.7 pac_1 As necessidades de formacdo a considerar deveréo ser as relevantes para o exercicio da funcao
desempenhada no seio da organizacao.

6.1.8a Um dos principais objetivos da monitorizacdo ¢ o de proporcionar ao organismo de inspecao uma
ferramenta para garantir a consisténcia e fiabilidade dos resultados de inspecao, incluindo o julgamento
profissional face a critérios gerais. As conclusdes obtidas durante a monitorizacao poderao identificar as
necessidades de formacado individual ou a necessidade de revisao das politicas e procedimentos do
organismo de inspecao.

6.1.8b Para “outro pessoal envolvido nas atividades de inspecao” ver 5.2.7a.

6.1.8 jpac_1 O pessoal familiarizado com os métodos e procedimentos de inspecdo nao se circunscreve
necessariamente ao(s) gestor(es) técnico(s) do organismo de inspecao.

6.1.9a Para que seja considerada a existéncia de evidéncia suficiente de que um inspetor continua a
desempenhar de forma competente as suas funcdes, a mesma deve ser suportada por um conjunto de
informacao como:

—  Desempenho satisfatdrio na execucao de exames e determinacoes;

— Conclusoes satisfatdrias da analise de relatérios, entrevistas, inspecoes simuladas, e outras
avaliacoes de desempenho (ver Nota a secao 6.1.8);

—  Conclusoes satisfatorias de avaliacoes separadas para confirmar o resultado de inspecoes (isto
pode ser possivel e apropriado, por exemplo, no caso em que o objeto da inspecao sao
elementos documentais);

—  Conclusoes satisfatorias dos periodos de trabalho acompanhado e de treino;

—  Auséncia de recursos ou reclamacoes procedentes; e

— Resultados satisfatorios do testemunho por um organismo competente como, por exemplo, um
organismo de certificacao de pessoas.

6.1.9b Um programa eficaz para a observacao no local de inspetores podera contribuir para o cumprimento
do requerido nas seccoes 5.2.2 e 6.1.3. O programa deve ser concebido considerando:

—  Os riscos e a complexidade das inspecoes;
— Resultados de atividades de monitorizacao anteriores,; e
—  Desenvolvimentos técnicos, processuais ou legais relevantes para as inspecoes.

Normalmente, cada inspetor devera ser observado no local, pelo menos uma vez em cada ciclo de
acreditacao, a menos que existam provas suficientes (ver 6.1.9a) do desempenho competente do inspetor.
Se os niveis de risco e complexidade, ou resultados das observacdes no local anteriores o indicarem, ou se
tiverem ocorrido alteracdes técnicas, processuais ou legislativas, entdo devera ser considerada uma
frequéncia maior. Dependendo dos setores, tipos e gamas de inspecao abrangidas pela autorizacao do
inspetor, pode ser necessario alargar a extensdo das inspecdes observadas para cobrir adequadamente
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todas as competéncias necessarias. Podera também ser necessario realizar observagées no local mais
frequentes, na auséncia de evidéncias da manutencao do desempenho competente.

6.1.9c Em areas de inspecao em que o organismo de inspecdo tem apenas uma pessoa tecnicamente
competente, as observacdes no local através de meios internos ndao podem ocorrer. Nesses casos, o
organismo de inspecao deve providenciar meios externos para assegurar a realizacao dessas observacoes.
Ver também 6.1.9a.

6.1.10a Os registos da autorizacao formal deverao especificar com que base a mesma foi concedida (por
exemplo, a observacao no local de inspecoes).

6.1.11a Os métodos de remuneracdo, que contemplem incentivos para a realizacdo rapida de inspecdes,
tém o potencial de afetar negativamente a qualidade e o resultado do trabalho de inspecao.

6.1.12a As politicas e os procedimentos deverdo auxiliar o pessoal do organismo de inspecdao na
identificacao de ameacas ou incentivos que possam afetar o seu julgamento, como por exemplo abordagens
comerciais, financeiras ou outras, quer as mesmas tenham origem interna ou externa. Tais procedimentos
deverao contemplar a forma de comunicacao e registo de quaisquer conflitos de interesse identificados
pelo pessoal do organismo de inspecao. Note-se contudo que, enquanto as expectativas para a integridade
do inspetor podem ser comunicadas através de politicas e procedimentos, a existéncia desses documentos
pode nao evidenciar a presenca de integridade e imparcialidade subjacente a este requisito.

Requisitos dos recursos - Instalacées e equipamento

6.2.1a O equipamento necessario para a realizacao segura de inspecdes pode incluir, por exemplo,
equipamentos de protecao individual e andaimes.

6.2.2 pac_1 A utilizacdo das instalacoes e dos equipamentos so devera ser permitida a pessoas autorizadas e
apods o organismo de inspecao confirmar o cumprimento do requerido na segao 6.2.3.

6.2.3a Se for necessario controlar as condicées ambientais, o organismo de inspecao deve monitoriza-las e
registar os seus resultados. Se as mesmas estiverem fora dos limites aceitaveis para a inspecao a realizar, o
organismo de inspecao devera registar as acdes tomadas. Ver a secao 8.7.4.

6.2.3b A adequacao permanente das instalagcoes e do equipamento pode ser assegurada através de inspecao
visual, verificacdes funcionais, controlos em servico e/ou calibracdo. Este requisito é particularmente
relevante para o equipamento que deixou de estar sob o controlo direto do organismo de inspecao.

6.2.3 pac_1 A calibracdo (ou ensaio) deve ser entendida como um meio para conhecer as caracteristicas
metrologicas e/ou funcionais dos equipamentos. O equipamento pode ter sido calibrado, mas apresentar
erros (ou outras caracteristicas) que inviabilizem a sua adequacao ao uso.

Devem existir critérios de aceitacdao (CA) dos equipamentos (nomeadamente valores maximos ou minimos
aceitaveis, face aos fins e usos a que se destinam) que permitam analisar os resultados das calibragoes
efetuadas e tomar decisdes quanto a sua adequacado (apto, uso parcial ou restrito, reclassificacdo, para
reparacao ou ajuste, ou retirada de servico).

Recomenda-se que, na auséncia de especificacdes sobre como avaliar a conformidade com o critério de
aceitacao, estabelecidas por documentos normativos, legislacao, etc., seja usada a seguinte metodologia
de avaliacao:

— A soma do modulo do Erro com o modulo da Incerteza associada seja inferior ou igual ao critério
de aceitacao para o equipamento (i.e., | Erro | + | Incerteza | < | CA |).

6.2.4a De forma a rastrear um equipamento substituido, pode ser adequada a sua identificacdo Unica,
mesmo quando exista apenas um equipamento disponivel.

6.2.4b Quando for necessario controlar as condicoes ambientais, o equipamento utilizado para esse efeito
devera ser considerado como equipamento que influencia significativamente o resultado das inspecdes.

6.2.4c Quando apropriado (normalmente para os equipamentos abrangidos pela seccao 6.2.6), a definicao
deve incluir a exatidao e o intervalo de medicao necessarios.

6.2.6 |pac_1 O IPAC considera que todo o equipamento de medicdo com influéncia significativa nos resultados
deve ser calibrado, tal como decorre da propria NP EN ISO/IEC 17020:2013. Eventuais desvios, excecionais,
deverao ser objeto de registo incluindo a respetiva justificacao.

6.2.6b Orientacdes sobre a determinacao dos intervalos de calibracdo podem ser obtidas no documento
ILAC G24. Pode ainda ser consultada a ISO 10012.

6.2.7 & 6.2.8 jppc_1 A calibracdo do equipamento de medicao deve cumprir com a politica de rastreabilidade
metrolégica do IPAC a qual consta no Regulamento Geral de Acreditacdo (DRC001, seccdo 6.1). As
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calibracées podem ser efetuadas externamente (calibracao externa), em “entidades competentes”, ou
internamente pelo proprio organismo de inspecao (calibracdo interna).

0 IPAC considera que as calibragdes internas devem cumprir requisitos idénticos aos de um laboratoério de
calibracao acreditado. Nesse caso, as mesmas sao sujeitas a avaliacao presencial, podendo para o efeito o
IPAC introduzir um ou mais elementos adicionais na Equipa Avaliadora. Os organismos de inspecao devem
ainda participar em ensaios de aptidao reconhecidos pelo IPAC (ver seccao G5.9 do OGC001), nas areas
técnicas sujeitas a calibracao interna.

O IPAC considera que as calibracoes externas devem ser executadas por “entidades competentes”, que sao:

— Laboratérios que estejam acreditados pelo IPAC para executar essa calibracdo e que sao
identificados pela aposicao do respetivo Simbolo de Acreditacdo nos certificados emitidos (a
identificacao destes laboratdrios pode ser efetuada através da consulta do website do IPAC);

— Laboratérios que estejam acreditados para executar essa calibracdo por um dos organismos de
acreditacdo signatarios do Acordo Multilateral da EA ou ILAC e que sdo identificados pelo
respetivo logotipo de acreditacdo (consultar signatarios e respetivos “sites” a partir de
http://www.european-accreditation.org e www.ilac.org);

— Laboratérios Nacionais de Metrologia (LNM) ou Institutos Designados (ID), de paises cujos
organismos de acreditacao sejam signatarios do Acordo Multilateral da EA ou ILAC, ou LNM/ID
que participem nas comparacoes-chave do BIPM ou de organizacoes regionais de metrologia (por
exemplo: EURAMET) ou que sejam membros do respetivo Acordo de Reconhecimento Mltuo
(MRA) do CIPM. Para saber quais sdao os LNM e ID, os signatarios do Acordo CIPM e as
comparacodes-chave consultar www.bipm.org.

Nao sao aceites certificados de calibracao ou outros documentos com o mesmo fim emitidos por outros
organismos, nomeadamente, fabricantes ou empresas (mesmo com certificacao 1SO 9001).

Como situacdes de excecao, para quando nao existam capacidades de calibracao por “entidades
competentes” (nacionais ou estrangeiras), serao aceites calibracées por outras entidades, desde que o
laboratorio seja acreditado em areas de calibragao afins.

Caso existam equipamentos de medicdo ou padrdes sujeitos a operacdes de controlo metroldgico legal, e
sejam simultaneamente usados para ensaios/calibragées no ambito de acreditacdo, € igualmente necessario
que estes equipamentos de medicao e padroes sejam calibrados por “entidades competentes”, conforme
definido acima.

Considera-se como equipamento de medicdo ou padrao sujeito a operacao de controlo metrologico legal
aquele para o qual exista regulamento de controlo metrologico em vigor, quando utilizado diretamente
para medicoes previstas no respetivo enquadramento legal.

6.2.7c Quando a rastreabilidade a padrdes nacionais ou internacionais de medicdo nao é aplicavel, a
participacdo em programas de comparacao relevantes € um exemplo de como obter evidéncias da
correlacao ou exatidao dos resultados de inspecao.

6.2.9a Quando os equipamentos de medicao forem sujeitos a controlos em servico, devera ser definida a
natureza desses controlos bem como a frequéncia e os critérios de aceitacao aplicaveis.

6.2.9 ppac 1 Considera-se que o organismo de inspecao devera proceder aos controlos em servico das
caracteristicas metroldgicas e funcionais dos equipamentos (contemplados em 6.2.6 pac 1) de modo a
controlar a sua deriva e aptidao ao uso, permitindo detetar atempadamente avarias ou falhas. Recomenda-
se que a periodicidade deste controlo (exemplo: diario, semanal, etc.) seja estabelecida nomeadamente
pelos seguintes fatores:

—  Experiéncia prévia e analise de tendéncias obtidas através da analise de calibracées anteriores;

— Recomendacdes do fabricante;

— Dados indiretos sobre o comportamento do equipamento (ex: manutencao, ensaios de aptidao,
etc.);

- Frequéncia, tipo e condicoes de uso do equipamento;

— Condicoes ambientais (temperatura, humidade, vibracao, etc.);

— Grau de exatidao pretendido.

Um sistema de confirmacdo metrolégica adequado deve fundamentar, de forma integrada, quer a
periodicidade de calibracao quer a frequéncia dos controlos em servico.

Assim, o organismo de inspecao deve justificar tecnicamente e documentar a sua opc¢ao para cada
equipamento de medicao.

O controlo em servico tem como objetivo confirmar que o estado metrolégico de um equipamento de
medicao, tal como determinado por calibracao, continua valido.


http://www.ilac.org/
http://www.bipm.fr/
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Como tal, podera ser suficiente verificar alguns dos valores objeto de calibracao (ou até valores distintos).
Tal dependera de fatores como o principio de medicao envolvido no sistema de medicédo e o historico do seu
desempenho.

0 estudo do histérico do desempenho de um equipamento de medicao é pois incontornavel para antecipar o
seu desempenho futuro e, portanto, os riscos da sua utilizacao fora de especificacao.

6.2.10a As orientacdes que constam em 6.2.7 & 6.2.8 jpac 1 € 6.2.7c sao também validas quando sdo
utilizados materiais de referéncia.

6.2.11a O termo "servicos”, utilizado nesta seccao, abrange atividades realizadas por fornecedores. Essas
atividades nao incluem a realizacdo de inspecdes, mas sao relevantes para o seu resultado, como por
exemplo, o registo de pedidos, o arquivo, a prestacao de servicos auxiliares da inspecao, a edicao de
relatorios de inspecdo ou servicos de calibracao.

6.2.11b O procedimento de verificacdo devera assegurar que os bens e servicos recebidos nao sejam
utilizados até que a sua conformidade com a especificacdo seja confirmada.

6.2.13a Os fatores que deverao ser considerados na protecao da integridade e seguranca dos dados incluem:

—  Praticas de backup e frequéncias;

—  Eficacia no restauro de dados de backup;
—  Protecao contra virus, e

—  Protecao de palavras-passe.

6.2.13 jpac_1 Os registos de validacao e de verificacoes subsequentes sobre a integridade do software devem
ser mantidos. As verificacoes das atualizacbes de software devem ser realizadas antes destas serem
implementadas. A organizacao deve ser capaz de identificar qual a versdao do software que esteve ou esta
em uso e ser capaz de confirmar o estado do software utilizado nos equipamentos eletronicos.

Requisitos dos recursos - Subcontratacao

6.3.1a As atividades de inspecao podem sobrepor-se com as atividades de ensaio e de certificacao, quando
essas atividades tém caracteristicas comuns (ver a introducao da NP EN ISO/IEC 17020:2013). Por exemplo,
a verificacao de um produto e o ensaio do mesmo produto podem ambas ser a base para a determinacao da
conformidade de um processo de inspecao. Salienta-se que a NP EN ISO/IEC 17020:2013 especifica os
requisitos para organismos de inspecao e que as normas relevantes para organismos que realizam ensaios
serdo a ISO/IEC 17025 ou a I1SO 15189.

6.3.1b Por definicao (NP EN ISO/IEC 17011:2004, seccao 3.1), a acreditacdo esta limitada a tarefas de
avaliacao da conformidade dos organismos que tenham demonstrado competéncia para as realizar. Assim,
se o organismo ndo dispde das capacidades e/ou dos recursos necessarios, a acreditacdo ndao pode ser
concedida para as atividades referidas no quarto hifen da nota 1. No entanto, a avaliacao e interpretacao
dos resultados de tais atividades com o objetivo de determinar a sua conformidade podera ser incluida no
ambito de acreditacao, desde que tenha sido demonstrada a competéncia adequada para a executar.

6.3.2 jpac_1 Considera-se apropriado obter a aprovagao do cliente, se a subcontratacao nao estiver prevista
no contrato inicial ou se for alterado o ambito da subcontratacao ou o subcontratado. Devem ser mantidos
registos da aprovacao da subcontratacao por parte do cliente.

6.3.3a Na Nota 2 da definicao de “inspecao”, secao 3.1, é indicado que, em alguns casos a inspecao pode
corresponder apenas a um exame, sem posterior determinacao de conformidade. Nestes casos, uma vez que
nao ha determinacao da conformidade, a seccao 6.3.3 nao se aplica.

6.3.4a Se a avaliacdo da competéncia do subcontratado é baseada totalmente, ou em parte, na sua
acreditacdo, o organismo de inspecao deve verificar se o ambito de acreditacdao do subcontratado abrange
as atividades a serem subcontratadas.

Requisitos do processo - Métodos e procedimentos de inspecao

7.1.5a Quando apropriado, o sistema de controlo de contratos ou de pedidos de servico deverao também
garantir que:

— As condicdes contratuais sao acordadas;

— A competéncia do pessoal é adequada;

— Todos os requisitos legais sao identificados;

— Os requisitos de seguranca sao identificados;

—  Eidentificada a extenséo de quaisquer acordos de subcontratacdo necessaria.
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Para pedidos de servico de habituais ou repetitivos, a analise podera limitar-se ao tempo e aos recursos
humanos. Um registo aceitavel nesses casos seria a aceitacdo do contrato assinado por uma pessoa
devidamente autorizada.

7.1.5b Nas situacoes em que os pedidos de trabalho orais sejam aceitaveis, o organismo deve manter um
registo de todos os pedidos e instrucdes recebidas oralmente. Quando apropriado, as datas relevantes e a
identidade do representante do cliente deverao também ser registadas.

7.1.5c O sistema de controlo de contratos ou de pedidos de trabalho devera garantir que existe uma
compreensao clara e demonstravel entre o organismo de inspecao e o seu cliente sobre o ambito do
trabalho de inspecao a realizar.

7.1.6a A informacao referida nesta seccao nao é a fornecida por um subcontratado, mas a recebida de
outras partes, como por exemplo, da autoridade reguladora ou do cliente do organismo de inspecao. A
informacao podera incluir dados de contexto para a atividade de inspecdo, mas nao os resultados da
atividade de inspecao.

Requisitos do processo - Registos de inspecao

7.3.1a Os registos devem indicar o equipamento utilizado em cada inspecao quando o mesmo influencie
significativamente o resultado das inspecoes.

7.3.1 pac_1 Quando o equipamento ndo é da propriedade do organismo de inspecdo, os registos deverao
igualmente identificar claramente o equipamento que foi utilizado.

7.3.1 pac2 O arquivo dos registos de inspecao pode estar localizado dentro ou fora do organismo de
inspecao, mas devera estar acessivel durante a realizacao da avaliacao.

7.3.1 pacs A NP EN ISO/IEC 17020:2013 nao é prescritiva em relacdo ao que constituem registos de
inspecao. Listam-se abaixo alguns exemplos que podem ser considerados como registos de inspecao:

— A analise de contrato;

— Asinstrucoes de trabalho/cliente;

— Todas as observacoes originais e calculos elaboradas pelo inspetor e/ou outro pessoal durante
uma inspecao;

—  Fotografias;

—  Os arquivos de dados de computador e/ou programas de software;

— Relatérios sobre amostragem, ensaios e medicoes, incluindo cdpias dos relatérios de inspecao
subcontratada;

—  Relatorio de inspecéo;

— Registos de todas as discussdes com os clientes durante ou apos a inspecao relevantes para a
elaboracao do relatorio de inspecao.

7.3.1 pac_4 Sempre que se verifique a necessidade de efetuar alteracdes aos registos originais, recomenda-
se que estas também sejam datadas pela pessoa que as efetua.

Requisitos do processo - Relatérios e certificados de inspecao

7.4.4a 0 método de inspecao devera ser identificado e, quando necessario para interpretar corretamente a
declaracao de conformidade, deve estar descrito no relatério/certificado de inspecao.

Reclamagdes e recursos

7.5.4 pac_1 A existéncia de disposicoes legais relativas ao tratamento de reclamacdes (concebidas como
instrumento de prevencao de conflitos, contribuindo para a melhoria da qualidade do servico prestado
assim como a tramitacao subjacente), nao exime o organismo de inspecao das responsabilidades previstas
na NP EN ISO/IEC 17020:2013.

Requisitos do sistema de gestao - Opgoes

8.1.1 pac 1 Este requisito significa que todas as politicas e procedimentos necessarios para garantir a
conformidade com os requisitos da norma devem ser documentados e controlados.

A documentacado pode estar sob qualquer formato, por exemplo, papel, eletrdonico, diagramas, imagens,
fluxogramas, etc.
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8.1.1 pac 2 A documentacdao do sistema de gestdao deve identificar inequivocamente qual a opcao
considerada.

8.1.3 jpac_1 A expressao "da presente Norma" nesta secao refere-se a NP EN ISO/IEC 17020:2013.

8.1.3 jpac_2 A opcao B foi incluida para permitir que os organismos de inspecao, que tenham implementado
um sistema de gestao em conformidade com a ISO 9001 o utilizem como suporte para cumprir os requisitos
do sistema de gestao definidos nas seccoes 8.2 a 8.8 da NP EN ISO/IEC 17020:2013. A opcao B nao requer
que o sistema de gestao do organismo de inspecao esteja certificado de acordo com a ISO 9001.

Requisitos do sistema de gestdo - Documentac¢ao do sistema de gestao (opcao
A)

8.2.3 jpac_1 A nomeacao requerida deve estar documentada.

8.2.4 pac_1 As organizacdes sao livres para escolher o seu préprio formato e estilo de compilacdo e
apresentacdo em documentos das politicas, procedimentos e informagdes.

8.2.4a Recomenda-se que o organismo de inspecao indique onde sao abordados os requisitos da norma NP
EN ISO/IEC 17020:2013, por exemplo, por meio de uma tabela de referéncia cruzada.

Requisitos do sistema de gestao - Controlo de registos (opcéao A)

8.4.1a Este requisito significa que todos os registos necessarios para demonstrar a conformidade com os
requisitos da norma devem ser definidos e mantidos.

8.4.1b Nos casos em que os registos sejam aprovados através de autorizacdo eletronica segura ou selo, o
acesso a esses meios deve ser seguro e controlado.

Requisitos do sistema de gestao - Revisao pela gestdao (opcéao A)

8.5.1a A analise do processo de identificacdo de riscos a imparcialidade, e as suas conclusdes (secoes
4.1.3/4.1.4), devera fazer parte da revisao anual da gestao.

8.5.1b A revisao pela gestao devera ter em conta as informacoes sobre a adequacao dos recursos humanos e
equipamentos atuais, cargas de trabalho perspetivadas e a necessidade de formacao do pessoal novo e
existente.

8.5.1c A revisdo pela gestdao deverd incluir uma avaliacao da eficacia dos sistemas estabelecidos para
assegurar a competéncia adequada do pessoal.

Requisitos do sistema de gestao - Auditorias internas (opcao A)

8.6.4a Em cada ciclo de acreditacao devem ser contemplados todos os requisitos da NP EN ISO/IEC
17020:2013. Adicionalmente, todas as areas de inspecao, tal como disposto no anexo técnico de
acreditacao, e todos os locais onde ocorrem atividades chave, conforme definido no IAF/ILAC A5, devem ser
considerados no programa de auditoria interna.

0 organismo de inspecao deve justificar a escolha da frequéncia de auditoria para os diferentes tipos de
requisitos, areas de inspecao e locais onde sejam executadas atividades chave. A justificacdo podera ter em
consideracao aspetos tais como:

—  Criticidade;

—  Maturidade;

— Desempenho anterior;

— Mudancas organizacionais;

—  Alteracdes processuais, e

— A eficiéncia do sistema de transferéncia de experiéncia entre diferentes locais operacionais e
entre as diferentes areas de atuacao.

8.6.4 jpac_1 Normalmente, a frequéncia da auditoria de diferentes areas de inspecao e de locais de inspecao,
nao devera ser superior ao ciclo de acreditacao.

8.6.5 pac_1 As auditorias internas podem ser efetuadas por elementos do proprio organismo de inspecao
desde que nao auditem funcées sobre as quais tenham responsabilidades/autoridade.
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Requisitos do sistema de gestado - Acbes preventivas (opcao A)

8.8.1a As agbes preventivas resultam de um processo pro-ativo de identificacdo de potenciais nao-
conformidades e oportunidades de melhoria e ndo como uma reacao a identificacdo de nao-conformidades,
problemas ou reclamagdes com o propdsito da sua resolucao.

8.8.1 jpac_1 Nao sao consideradas como acdes preventivas, as acées que se destinam a cumprir requisitos da
norma tais como a manutencao, a verificacao ou a calibracdo de equipamento, etc. No entanto, as
melhorias no modo como sao cumpridos os requisitos podem constituir acoes preventivas.

Anexo A.1 Requisitos para organismos de inspecao (Tipo A)

A.a As seccoes A.1 e A.2 do Anexo A da NP EN ISO/IEC 17020:2013, relativas a organismos de inspecao do
Tipo A e do Tipo B, incluem a expressao “objetos inspecionados”.

Na alinea b) da seccao A.1 é referido que “Particularmente, ndo devem envolver-se na concecado, na
producao, no fornecimento, na instalacao, na aquisicao, na propriedade, na utilizacao ou na manutencao
dos objetos inspecionados”.

Na alinea c) da seccao A.2 é referido que “Particularmente, ndao devem envolver-se na concecao, na
producdo, no fornecimento, na instalacao, na aquisicao, na utilizacdo ou na manutencao dos objetos
inspecionados”.

Entende-se que o sujeito daquelas disposicoes € o organismo de inspecao envolvido e o seu pessoal.

Os objetos neste caso sao aqueles que sao especificados no respetivo Anexo Técnico de Acreditacdo (e.g.
equipamentos sob pressao).

A.1a Na alinea d) faz-se referéncia a ligacoes a entidades legais separadas envolvidas na concecao, na
producao, no fornecimento, na instalacao, na aquisicao, na propriedade, na utilizacao ou manutencao dos
objetos inspecionados. Tais ligacdes incluem os proprietarios comuns e as nomeacdes, por proprietarios
comuns, para um conselho de administracdo ou equivalente. Estas ligacdes sdo aceitaveis se as pessoas
envolvidas nao tiverem a possibilidade de influenciar o resultado da inspecao. Considera-se que existe
possibilidade de influenciar o resultado da inspecao se a pessoa tem a capacidade de:

— Influenciar a selecao de inspetores para trabalhos ou clientes especificos, ou

— Influenciar as decisdes de conformidade em trabalhos de inspecao especificos, ou

— Influenciar a remuneracao de determinados inspetores, ou

— Influenciar a remuneracao para trabalhos ou clientes especificos, ou

— Iniciar o uso de praticas alternativas de trabalho para trabalhos ou clientes especificos.

3 Referéncias
ISO/IEC 17000 Conformity assessment - Vocabulary and general principles.

ISO/IEC 17011 Conformity assessment - General requirements for accreditation bodies accrediting
conformity assessment bodies.

ISO/IEC 17020 Conformity assessment - Requirements for the operation of various types of bodies
performing inspection.

ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories
ISO 15189 Medical laboratories - Requirements for quality and competence
ISO 9001 Quality management systems - Requirements

ISO 10012 Measurement management systems - Requirements for measurement processes and measuring
equipment

IAF/ILAC A2 IAF/ILAC Multi-lateral mutual recognition arrangements (Arrangements): Requirements and
procedures for evaluation of a single accreditation body

IAF/ILAC A5 IAF/ILAC Multi-lateral mutual recognition arrangements (Arrangements): Application of I1SO/IEC
17011:2004

ILAC P8 ILAC Mutual recognition arrangement (Arrangement): Supplementary requirements and guidelines
for the use of accreditation symbols and for claims of accreditation status by accredited laboratories and
inspection bodies

ILAC P10 ILAC Policy on traceability of measurement results

ILAC G24 Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring instruments



