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laboratoriosO que é a Acreditação ?

Processo de avaliação e atestação da competência técnica 

Executar determinadas atividades de avaliação da conformidade

Avaliação da
conformidade Laboratórios

Organismos
Inspeção

Organismos
Valid&Verif

Regulação Técnica

Acreditação

Organismos
Certificação

Clientes das entidades acreditadas:
Empresas, Estado, Cidadãos, …

ISO/IEC 17025 – Ensaio/Calibração
ISO 15189 – Exames Médicos/Clínicos

ISO/IEC 17021-1 - Sistemas Gestão
ISO/IEC 17065 – Produtos
ISO/IEC 17024 - Pessoas

ISO/IEC 17020

ISO/IEC 17029

ISO/IEC 17011
Reg. CE 765/2008

Harmonização comunitária e internacional
2025 2

Competição 
internacional
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Exemplos de ENSAIOS 
acreditados

Análise de 
alimentos*

Produtos de 
construção*

Produtos 
farmacêuticos*

Produtos industriais (*)
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Nomeação

Reação >       Parecer > Análise

Como se faz a 
Acreditação

Candidatura

Análise

Avaliação

Decisão

Entidade Avaliadores IPAC

Concessão
Renovação

Extensão

Suspensão
Anulação

Ciclo (4 anos)
Avaliação anual:

3 Acompanhamentos
+ 1 Renovação

Documentação

DRC001
& docs

conexos

2025

Desempenho

Amostragem 
com base no 

risco
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laboratoriosEntidades Acreditadas

A acreditação é sempre 
específica para a execução de 

determinadas atividades, 
discriminadas no Anexo Técnico

Pode envolver colheita, ensaios 
em laboratório, ensaios em 
campo e ensaios no cliente

Podem ser usados métodos 
normalizados ou internos, desde 

que sejam adequados

Certificado Símbolo Anexo Técnico
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laboratoriosISO/IEC 17025

4 Requisitos gerais

Imparcialidade

Confidencialidade

5 Estrutura

6 Recursos 

Pessoal

Instalações e condições ambientais

Equipamento

Rastreabilidade metrológica

Produtos e serviços externos

7 Processo laboratorial

Consultas, propostas e contratos

Métodos de ensaio

Amostragem

Manuseio de amostras

Registos técnicos

Incertezas

Validade dos resultados

Apresentação dos resultados

62025

Conforme
contratado

Contrato com
Cliente / Estado
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Reclamações

Trabalho não-conforme

Controlo de dados e informação

8 Sistema de Gestão

Documentação

Controlo de documentos

Controlo de registos

Riscos e oportunidades

Ações de melhoria

Ações corretivas

Auditorias internas

Revisão pela gestão

72025

Um bom sistema de gestão 
ajuda à validação de uma 

amostragem com base no risco

http://images.google.pt/imgres?imgurl=http://www.dialabor.it/img/iStock_000001579665XSmall.jpg&imgrefurl=http://www.dialabor.it/index_eng.html&usg=__Z36q8HAu481HVudcaNhuVhVDj1s=&h=283&w=424&sz=144&hl=pt-PT&start=1&tbnid=n207X3SrgaZQPM:&tbnh=84&tbnw=126&prev=/images?q=clinical+analysis&gbv=2&hl=pt-PT
http://images.google.pt/imgres?imgurl=http://www.labmed.pt/imagens/l_analises.jpg&imgrefurl=http://www.labmed.pt/Analises.asp&h=106&w=150&sz=8&hl=pt-PT&sig2=0OVLAHWJNT48wgK3fUFDXw&start=122&tbnid=eD5o5Pjwfe2WxM:&tbnh=68&tbnw=96&ei=rYxkRZa7F47wRY27wJ4O&prev=/images?q=an%C3%A1lises+clinicas&start=108&imgsz=small|medium|large|xlarge&ndsp=18&svnum=10&hl=pt-PT&lr=&sa=N
http://images.google.pt/imgres?imgurl=http://www.udem.edu.co/pragma/documenta/documentos/41/recursos/laboratorios.jpg&imgrefurl=http://www.udem.edu.co/servlet/co.com.pragma.documenta.servlet.seccion.MostrarSeccion?seccion=/HOME/INSTITUCIONAL/SERVINST/CENTROLABORATOR/INCLAB/&h=157&w=199&sz=16&hl=pt-PT&sig2=xGa9SxaKa6iPYQLPS8Forg&start=1&tbnid=E7BfNBJVXTwA7M:&tbnh=82&tbnw=104&ei=WYpkRdC5BIjgRfKbuJUO&prev=/images?q=laborat%C3%B3rios&svnum=10&hl=pt-PT&lr=&sa=G


iStock_000001579665XSmall l_analises

laboratoriosAcreditação de 
Laboratórios

Âmbito regulamentar:
• Acreditação exigida legalmente para 

poder exercer uma dada atividade 
(usualmente autorizada ou 
concessionada pelo Estado)

❖ Critérios de acreditação gerais
(+ Critérios específicos ?!)
• Os critérios específicos são retirados 

das disposições legais e acordado 
entre o IPAC e a autoridade 
competente quais os que serão 
verificados pelo IPAC

• Os critérios específicos são 
documentados pelo IPAC → OECxxx

2025 8

Âmbito voluntário (caso geral)

❖ Critérios de acreditação (gerais):
• DRC001 (Regulamento Geral de 

Acreditação)

• DRC005 (Procedimento de acreditação 
de Laboratórios)

• NP EN ISO/IEC 17025 + OGC001
(Guia para a aplicação da NP EN 
ISO/IEC 17025:2018) 

• Por vezes, sentiu-se a necessidade de 
harmonizar a interpretação e aplicação 
dos requisitos genéricos numa dada 
área técnica → OGCxxx

http://images.google.pt/imgres?imgurl=http://www.dialabor.it/img/iStock_000001579665XSmall.jpg&imgrefurl=http://www.dialabor.it/index_eng.html&usg=__Z36q8HAu481HVudcaNhuVhVDj1s=&h=283&w=424&sz=144&hl=pt-PT&start=1&tbnid=n207X3SrgaZQPM:&tbnh=84&tbnw=126&prev=/images?q=clinical+analysis&gbv=2&hl=pt-PT
http://images.google.pt/imgres?imgurl=http://www.labmed.pt/imagens/l_analises.jpg&imgrefurl=http://www.labmed.pt/Analises.asp&h=106&w=150&sz=8&hl=pt-PT&sig2=0OVLAHWJNT48wgK3fUFDXw&start=122&tbnid=eD5o5Pjwfe2WxM:&tbnh=68&tbnw=96&ei=rYxkRZa7F47wRY27wJ4O&prev=/images?q=an%C3%A1lises+clinicas&start=108&imgsz=small|medium|large|xlarge&ndsp=18&svnum=10&hl=pt-PT&lr=&sa=N
http://images.google.pt/imgres?imgurl=http://www.udem.edu.co/pragma/documenta/documentos/41/recursos/laboratorios.jpg&imgrefurl=http://www.udem.edu.co/servlet/co.com.pragma.documenta.servlet.seccion.MostrarSeccion?seccion=/HOME/INSTITUCIONAL/SERVINST/CENTROLABORATOR/INCLAB/&h=157&w=199&sz=16&hl=pt-PT&sig2=xGa9SxaKa6iPYQLPS8Forg&start=1&tbnid=E7BfNBJVXTwA7M:&tbnh=82&tbnw=104&ei=WYpkRdC5BIjgRfKbuJUO&prev=/images?q=laborat%C3%B3rios&svnum=10&hl=pt-PT&lr=&sa=G


iStock_000001579665XSmall l_analises

laboratorios

Acreditação de 
Laboratórios

OEC013 – Laboratórios de Ensaios 
de Acústica e Vibrações

Contém requisitos específicos relativos a:

- Descrição do âmbito de acreditação

- Equipamentos

- Ensaio de Aptidão

- Validação de Métodos

- Estimativa de Incerteza da medição

- Amostragem

- Apresentação de Resultados

- Desvios aos métodos

2025 9
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Acreditação de 
Laboratórios

OEC021 – Laboratórios de Águas, 
Efluentes Líquidos e Amostras 
Sólidas Ambientais

Contém requisitos específicos relativos a:

- Descrição do âmbito de acreditação, 
nomeadamente tipificação dos 
produtos a acreditar

- Colheita de amostras – Agrupamento 
de colheitas, tipos de colheita e 
restrições a assinalar no anexo técnico

- Outras disposições específicas desta 
área técnica

2025 10
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Acreditação de 
Laboratórios

OEC025 – Acreditação para fins 
de Notificação (marcação CE)

Contém requisitos específicos 
relativos a:

- Norma de acreditação para cada 
módulo de cada ato legislativo 
nacional/comunitário

- Descrição do âmbito de 
acreditação 

- Processo de avaliação pelo IPAC

- Requisitos legais adicionais a 
cumprir

Articulado entre o IPAC e cada 
autoridade competente e/ou 
notificadora
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Obrigado pela 
atenção

2025
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