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Figurado Anexo B da Norma
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v O reqU|S|to sobre pessoal passa a se apllcar atodo o pessoal do
laboratério, interno ou externo, ndo apenas ao pessoal técnico.

v A essenma dos reqwsﬂos a respeito de pessoal tecnlco permanece
a mesma com algumas S|mpI|f|cagoes e inclusdes. iy
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6.2 Pessoal SRR

v' Considera-se “pessoal externo” aquele que realiza tarefas ou
funcbes pertinentes a implementagcdo e manutencado dos
requisitos do sistema de gestdao do laboratorio para
atendimento a ABNT NBR ISO/IEC 17025. Sao exemplos de
pessoal externo: profissionais de fora do quadro de pessoal do
laboratorio contratados para realizar auditoria interna (8.8 —
Opcao A; Opcado B) ou para analisar ou decidir sobre
reclamacoes (7.9); bolsistas ou pesquisadores visitantes.
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v Convém esclarecer que em alguns casos a utilizacdo de
“pessoal externo” pelo laboratorio também deve ser tratada
como um servico provido externamente (6.6). Ressalta-se,
entretanto, que os requisitos de pessoal (6.2) nao se aplicam a
todo tipo de servigco provido externamente, por exemplo, a um
provedor de ensaio de proficiéncia ou de servicos de
calibracdo/manutencao ou a um produtor de materiais de
referéncia.
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6.2 Pessoal

6.2.1 Todo o pessoal do laboratorio, interno ou externo , que possa
influenciar as atividades de laboratorio, deve agir com  imparcialidade ,
ser competente e trabalhar de acordo com o sistema de gestéo do
laboratorio . (aplica-se a todo o pessoal)

6.2.2 O laboratorio deve documentar o0s requisitos de competéncia
para cada funcao que influencie o0s resultados das atividades de
laboratério , incluindo os requisitos de formacao, qualificacao,

treinamento, conhecimento técnico, habilidades e experié ncia. (aplica-
se a todo o pessoal)

6.2.3 O laboratorio deve assegurar que o pessoal tenha competénci a
para realizar as atividades de laboratorio pelas quais é res ponsavel e

para avaliar a importancia dos desvios. (aplica-se somente ao
pessoal técnico)
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6.2.4 A geréncia do laboratério deve comunicar ao pessoal seus
deveres, responsabilidades e autoridades.  (aplica-se a todo o pessoal)

N&o ha exigéncia de Y o

reter registros. &/

DOQ-Cgcre-087

v' Convém ressaltar que este requisito requer a comunicacao por parte da
geréncia do laboratorio sobre deveres, responsabilidades e autoridades de
cada pessoa que possa influenciar as atividades de laboratério, porém nao ha
exigéncia de reter registros.

v' O atendimento a esse requisito pode ser avaliado, por exemplo, por meio de
entrevistas com o pessoal, confirmando o conhecimento a respeito
de suas atividades.
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NOVOS ASPECTOS

6.2.5 O laboratério deve ter procedimento(s) e reter reqistros  para:

a) determinacao dos requisitos de competéncia;

b) selec&o de pessoal,

C) treinamento de pessoal;

d) supervisado de pessoal;

e) autorizacéo de pessoal; MOr\\w%
f) monitoramento da competéncia de pessoal.

£

Este requisito &/

aplica-se a todo o
pessoal
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v' Com relacao a treinamento de pessoal do laboratério na
nova versao da norma, convém esclarecer que o
laboratorio devera atender aos requisitos de 6.2,
entretanto, a forma que sera utilizada para atendimento
a estes requisitos é definida pelo laboratorio. Existem
diversas maneiras de disseminar o conhecimento sobre
a nova Norma, por exemplo, treinamento externo ou
interno, estudo da norma etc. Assim, 0sS registros a
serem retidos (6.2.5 c), devem ser pertinentes aos
requisitos de competéncia estabelecidos pelo
laboratério e a forma de implementacdo do seu sistema
de gestao.
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v' O requisito 6.2.5 é similar ao 5.2.2 e ao 5.2.5 da versao anterior da
Norma, entretanto foram eliminadas as exigéncias de politicas,
programa de treinamento e avaliacdo da eficacia das acoes de
treinamento implementadas, além de registro da data na qual a
autorizacao e/ou a competéncia do pessoal foi confirmada.

v' Apesar de ndo mais ser exigido registro incluindo a data na qual a
autorizacao e/ou a competéncia do pessoal foi confirmada, &
Importante atentar para o requisito 6.2.5e), o qual estabelece que o
laboratorio deve reter registros de autorizagao de pessoal.

Espera-se que tais registros estejam datados ou identificados de outra
forma, permitindo confirmar que a pessoa era qualificada na época
em que realizou a atividade.
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6.2.6 O laboratorio deve autorizar pessoal para realizar ativida  des de
laboratdrio especificas , incluindo, mas nao limitado ao seguinte:

a) desenvolvimento, modificacdo, verificacdo e validacao de
métodos;

b) analise de resultados , incluindo declaracbes de conformidade ou
opinides e interpretacoes; P

c) relato, analise critica e autorizacao de resultados. &/

v' Neste requisito foram incorporados aspectos que

estavam descritos na Nota de 5.2.4 da versdo 2005. Este requisito

aplica-se somente
v' Nesta nova versdo, a atividade de “analise de ao pessoal técnico
resultados” (6.2.6b) e “relato, analise critica e
autorizacdo de resultados” (6.2.6c) sao atividades
distintas.
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A 1SO 17025:2017 especifica no requisito 6.2.1 que todo o pessoal do
laboratério, interno ou externo, que possa influenciar as atividades de
laboratério, deve agir com imparcialidade, ser competente e trabalhar de
acordo com o sistema de gestao do laboratorio. Cite exemplos de pessoal

Interno e externo capaz de influenciar as atividades de laboratorio.
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GABARITO

Pessoal interno : técnicos dos laboratorios, responsaveis técnicos, pessoal que
realiza ensaios ou calibracdes sob supervisao, pessoal responsavel pela aquisicéo
de servicos e suprimentos, responsaveis pelo desenvolvimento, modificacao,
verificacao e validacao de métodos, auditores internos, signatarios, geréncia da
qualidade, pessoal sob supervisdo, geréncia tecnica, comercial, pessoal
responsavel pela limpeza (por ex: vidraria, sala de microbiologia), etc. Cabe
esclarecer que 0s requisitos de competéncia sao restritos ao pessoal técnico
(técnicos dos laboratérios, responsaveis técnicos, signatarios, geréncia téecnica,
responsaveis pelo desenvolvimento, modificacdo, verificacdo e validacao de
meétodos).

Pessoal externo : pessoal de fora contratado para realizar auditoria interna,
pessoal externo utilizado no processo de tratamento de uma reclamacao, etc.
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GABARITO

Nao confundir pessoal externo com provedor externo. pessoas que dao
consultoria, treinamento, realizam servicos de calibracao/manutencao de

equipamentos, fornecem EP sao provedores externos.

As atividades desempenhadas pelo pessoal externo devem ser pertinentes ao
sistema de gestao do laboratorio.



REVISAO DA NORMA ABNT
NBR ISO/IEC 17025

gl . MINISTER|O DA
- INDUSTRIA, COMERCIO
‘ . EXTERIOR E SERVICOS
L INMETRO

OBRIGADA

Coordenacao Geral de Acreditacao (Cgcre)

Divisao de Acreditacao de Laboratorios (Dicla



