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8 Requisitos do sistema de gestao

QUEM AVALIA:
v AVALIADOR LIDER

Sempre trabalhando integrado com os demais membros da
equipe, ja que todos avaliam a implementacao do sis  tema de
gestao

NAO AVALIADO NA EXTENSAO.
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8.1 Opcoes
8.1.1 Generalidades

O laboratorio deve estabelecer, documentar, implementar e manter
um sistema de gestao gue seja capaz@eoiar e demonstrar o
atendimento consistent@os requisitos deste documentoasseqgurar
a qualidade dosresultadosdo laboratorio. Alem de atenderaos
requisitos das Secbes$ a 7, o laboratorio deve implementar um
sistema de gestao de acordo conCgpcao A ou a Opcao B.

NOTA Ver Anexo B para mais informacaoes.
S i
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VAMOS VER OS
REQUISITOS PARAA OPCAO A
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O sistema de gestéo do laboratério deve no minimba@rdar o seguinte:

8.1.2 Opcao A

documentacao do sistema de gestao (ver 8.2);
controle de documentos do sistema de gestao (ve3)8.
controle de registros (ver 8.4);

acoes para abordar riscos e oportunidades (ver 8;5)
melhoria (ver 8.6);

acoes corretivas (ver 8.7);

auditorias internas (ver 8.8);

analises criticas pela geréncia (ver 8.9).
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8.2 Documentacao do sistema de gestao (Opcao

8.2.1 A geréncia do laboratorio deve estabeleceymentar enanterpoliticas e
objetivos para o atendimento ao proposito deste domento e deve assegurar
gue as politicas e os objetivos sejam reconheeidoplementados em todos o0s
niveis da organizacéo do laboratorio.

8.2.2 As politicas e os objetivos devem abordamapeténcia, imparcialidade e
operacao consistenteo laboratorio.

8.2.3 A geréncia do laboratorio deve fornecer ewstdedo seu comprometimento
com o desenvolvimento e implementacao do sistenggskdio e com a melhoria
continua de sua eficacia.

8.2.4 Toda a documentacao, processos, sistemgsias relacionados com o
atendimento aos requisitos deste documento deveimcigdos, referenciados
ou vinculados ao sistema de gestao

8.2.5 Todo o pessoal envolvido em atividades der&brio deve ter acesso as
partes da documentacao do sistema de gestao magoes relacionadas que sejam

aplicaveis as suas responsabilidades. /
6/33



ISO/IEC 17025:2017 e T i

8.3 Controle de documentos do sistema de gestao (Opcao A)

8.3.1 O laboratério deve controlar os documentugi(inos e externos) relacionados
com o atendimento a este documento.

NOTA Neste contexto, "documentos” podem ser dedi&@sde politica,
procedimentos, especificacdes, instrucoes do fafec tabelas de calibracao, graficos,
livros didaticos, cartazes, avisos, memorandogrdess, planos etc. Estes podem
existir em varios meios, impressos ou digitais.

Atencao nao inclui software! — ver 6.4 Equipamento &.11 Controle de dados e
gestao da informacao.

7/33
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8.3 Controle de documentos do sistema de gestao (Opcéao A)

8.3.2 O laboratério deve assegurar que:

a) os documentos sejam aprovados com relacao a@sgaagao antes de serem
emitidos por pessoal autorizado;

b) o0s documentos sejam periodicamente submetidogl&eacritica e, conforme
necessario, atualizados;

C) as alteracdes e a situacao atual da revisdoodosnentos sejam identificadas;

d) as versodes pertinentes dos documentos aplicgstemm disponiveis nos pontos
de utilizacao equando necessaripsua distribuicao seja controlada;

e) o0s documentos sejam univocamente identificados;

f) a utilizacdo nédo intencional de documentos olisslseja evitada e uma
identificacao apropriadaes seja aplicadase estes forem retidos para qualquer

proposito.
SIMPLIFICACAO!!! Foco no resultado, ndo na forma de controle! Eliminados:
- Estrutura da documentacéo. AR

- Procedimento e lista mestra para controle de deotos
- Detalhes com respeito a identificacdo do documento

- Detalhes sobre mudancas em documentos, manusatitasdade etc. R
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8.4 Controle de registros (Opcéao A)
8.4.1 O laboratorio deve estabelecester registrodegiveispara demonstrar o
atendimento aos requisitos deste documento.
8.4.2 O laboratorio deve implementar os controbesasarios para a identificacao,
armazenamento, protecao, copias de segurancayamgnto, recuperacao, tempo de
retencao e disposicao dos seus registros. O ldbardeve reter os registros por um
periodo consistente com suas obrigacoes contrafa@sesso a esses registros deve ser
consistente com seus compromissos de confideramidde os registros devem estar
prontamente disponiveis.

Eliminado -procedimento de controle de registros. éco no resultado.

(Ver registros técnicos em 7.5. e Controle de dades 7.11.)
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EXERCICIO

8.2 Documentacao do sistema de gestao (Opcéao A)
8.3 Controle de documentos do sistema de gestaraop
8.4 Controle de registros (Opcao A)
Considere um laboratdério, que esta acreditadog@nas um ensaio, no qual
trabalham somente duas pessoas.
1) O laboratorio ndo tem um procedimento para ctatte registrosSComo vocé
pode avaliar se os requisitos da ISO/IEC 17025:20para controle de registros
sao atendidos?

2) O laboratorio utiliza o formulario FOR-001 paegistrar todas as etapas do ensaio.
Este e outros formularios utilizados pelo labonatéstao relacionados em uma lista
de formularios, na qual consta a revisao atuata@ daaprovacao pelos dois
profissionais do laboratério. O laboratorio utilzgrocedimento PRO-006 para
realizar o ensaio. Vocé observa que o FOR-001 m#ado neste procedimento. O
avaliador registra o seguinte no RAV:

O Formulario FOR 001 utilizado no ensaio de XXXXor&referenciado no

procedimento PRO-006 revisao ko € nao conformidade? 10/33
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8.5 AclOes para abordar riscos e oportunidades (Opcao A

/
v" Introducédo da ISO/IEC 17025'© laboratério é responsavel por

decidir quais riscos e oportunidades necessitamsedados.”

v" Naorequer metodologia de analise de riscos (SWOT, FMIERCCP,
Brainstorming, E se?, ISO 31000) (ver 8.5.2 NOTA).

v' O requisito trata de riscos e oportunidaaesociados as atividades de
laboratorio (ver 8.5.1 e 8.5.3)

v AISO/IEC 17025 ja incorpora a mentalidade de riso® requisitos de
Recursose deProcesso.

v" Nao compligue 1J& tratavamos de algo bem parecido em acao preaenti
(Prevenir problemas ! Aproveitar oportunidades @tharia!)

11/33
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v Nao ha requisito para politica, procedimento, registro das analises
de riscos e oportunidades.

v Ha reqistros dos resultados da identificacao de riscos em 8.9.1.

v Foco noresultado, ou seja, sobre asscos e oportunidades
identificados e aacoesomadas a este respeito.

v Nao confundir 8.5 (Riscos e oportunidadesp que fazer é
decisao do laboratorio - coil.4 (Riscos a imparcialidade)
identificacao de riscos a imparcialidade de forma continua, riscos
eliminados ou mitigados.

12/33
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8.5 Acdes para abordar riscos e oportunidades (Opcéo A) N~
8.5.10 laboratorio deve considerar 0s riscos e as opidddes associados com as
atividades de laboratorio a fim de:

a) assegurar que o sistema de gestao alcanceesaiiados pretendidos

b) aumentar as oportunidades para atingir os progds objetivos do laboratorio;
(Quais resultados, propositos e objetivos?- Ver 8Re 8.2.2,8.9 .)

C) prevenir, ou reduzinnpactos indesejaveis e possiveis falhas nas ataibks
de laboratorio; (Quais?)

d) alcancamelhoria.

Muito similar a

1ISO 9001:2015

8.5.3NOTA1 OpclOes para abordar os riscos podelmnicientificar e evitar
ameacasassumiro risco a fim de perseguir uma oportunidadeninar a fonte de
risco,mudar a probabilidade ou as consequénatasypartilnar o risco ou decidir,
com base em informacoester o risco.

8.5.3NOTA 2 Oportunidades podem levangansaodo escopo das atividades de
laboratorio, abordagem de nowdgntes utilizacdo de novagcnologiase outras
possibilidades de abordar as necessidades doeclient

13/33
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8.5 AcOes para abordar riscos e oportunidades (Opcao » /s
8.5.2 O laboratorio deve planejar: /,
a) acOegparaabordar estes riscos e oportunidades; '
b) como:

e Integrar e implementar as acoes em seu sistema de gestao;
» avaliar a eficaciadestas acoes.

8.5.3 AcOes tomadas para abordar os riscos e as oportunidades deve
ser proporcionaiao impacto potencial sobre a validade dos
resultados do laboratoria

Tenham em mente 0s requisitos de recursos e do pesso.

Trabalhem de forma integrada com a equipe.
14/33
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8.6 Melhoria (Opcéao A) f;,
O REQUISITO E BASICAMENTE O MESMO. P e

e alicts!!!
8.6.1 O laboratorio deve identificar e seleciorarrtunidades para meiiona c
implementar quaisquer acdes necessarias.

NOTA Oportunidades de melhoria podem ser identifasgobr meio da analise critica
dos procedimentos operacionais, do uso de polittgstivos gerais, resultados de
auditorias, acdes corretivas, analise critica gef@nciasugestoes feitas pelo pesspal
avaliacao de riscpanalise de dados e resultados de ensaios de praii@i

8.6.2 O laboratorio deve procurar obter retroalitag#o , tanto positiva quanto
negativa, dos seus clientes. A retroalimentacae dewanalisada e utilizada para
aprimorar o sistema de gestao, as atividades dealslnio e o atendimento ao cliente.
NOTA Exemplos de tipos de retroalimentacéao inclu@sgpisas de satisfacéao de
clientesregistros de comunicacao e analise critica dos rédsios com os clientes

15/33



ISO/IEC 17025:2017 B e

EXTERIOR E SERVICOS

8.7 Acles corretivas (Opcao A)
* Requisitos simplificados.

* Eliminacao de politica, procedimento para acao correuvd €
auditorias adicionais.

e Sequéncia do processo para acao corretiva mais clara.

16/33
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8.7 AclOes corretivas (Opcao A) Muito similar a

8.7.1 Ao ocorrer uma nao conformidade, o laboratdeve: 1SO 9001:2015

a) reagir a nao conformidade e, conforme aplicavel: e —

v' tomar acao para controla-la e corrigi-la;

v' lidar com as consequéncidispnsequéncias da NC e das acfes de controle e
da correcéo)

b) avaliar a necessidade de acéo para eliminacasp(s) da nao conformidade, a

fim de que ela nao se repita ou ocorra em outrariug

v analisando criticamente a ndo conformidade;

v' determinando as causas da ndo conformidade;

v determinando se ndo conformidades similares exjsiarae podem
potencialmente ocorrer;

c) implementar qualquer acdo necessaria;

d) analisar criticamente a eficacia de qualqueo agdretiva tomada;

e) atualizar riscos e oportunidades determinados durate o planejamento, se

necessario; (Planejamento = analise de riscos e oporidades mais atual);

f) realizar mudancas no sistema de gestao, ses&tes

17/33
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8.7 Acles corretivas (Opcao A)

8.7.2 AclOes corretivas devem ser apropriadas ats®flas ndo conformidades
encontradas.

8.7.3 O laboratorio deveter registros como evidéncia:

a) da natureza das nao conformidadassa(s)e quaisquer acdes subsequentes
tomadas;rfatureza da NC = descricdo da NC + requisijo
b) dos resultados de qualquer acao corretiva.

18/33
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8.8 Auditorias internas (Opcao A)
REQUISITO E ESSENCIALMENTE O MESMO.

o Atencao asecao 6.Z2om respeito aompeténcia de auditoreg a4.1 e 6.2
com respeitoimparcialidade de auditores!!

 Eliminada a recomendacao de realizacao de auditotiernas a cada ano.

« AABNT NBR ISO 19011 fornece orientacao sobre ardis internas. (Nota
em 8.8.2)

« Recomenda-se que o laboratdrio considere a neadssit® abordar os
requisitos da Cgcre (normas NIT-Dicla e NIE-Cge&m) sua auditoria interna.

* Foi eliminada a necessidade de procedimento e gran@, entretanto €
exigido umprograma de auditoria,

Definicdo deprograma de auditoria - conjunto de uma ou mais auditorias,
planejado para um periodo de tempo especificceeidimado a um proposito
especifico”.(ABNT NBR ISO 9000:2015, 3.13.4)

19/33
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8.8 Auditorias internas (Opcéao A)
1ISO 9001:2015
8.8.1 O laboratorio deve conduzir auditorias internas a intervalos
planejados para prover informacdes sobre se o sistema de gestao:
a) esta conforme com:
v’ 0s requisitos do préprio laboratério para o seu sistema de gestao,
iIncluindo as atividades de laboratorig

v’ 0s requisitos deste documento;
b) estad implementado e mantido eficazmente.

20/33
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8.8 Auditorias internas (Opcao A)(Orientacoes ver ISO 1901)L

8.8.2 O laboratorio deve:

a) planejar, estabelecer, implementar e manteprograma de

auditoria, incluindo afrequéncia, métodos responsabilidades
requisitos para planejar e para relatar, que deve levar em
consideracao a importancia das atividades de laboratoério
concernentes, mudancas que afetam o laboratorio e os resultados de
auditorias anteriores;

b) definir oscritérios de auditoria e @scopgpara cada auditoria,

C) assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados a
geréncia pertinente

d) implementar correcao e acodes corretivas apropriadas sem demora
iIndevida;

e) retemregistros como evidéncia da implementacaoptograma de
auditoria e dos resultados de auditoria 21/33
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8.9 Andlises criticas pelgeréncia(Opcao A)
Sem alteracoes significativas 1SO 9001:201°

8.9.1 Ageréncia do laboratorio (ver 5.2deve analisar criticamente seu sistema
de gestao a intervalos planejados, a fim de assegua continuadequacao,
suficiéncia e eficaciaincluindo as politicas e objetivos declarados,cielaados ao
atendimento a este documento.

8.9.2 As entradas para a analise critica pela gerélevem sergistradase

devem incluir informacdes relacionadas ca

Procedimeis
b) atendimento acsbjetivos,

d) situacédo dascoesdecorrentes de analises critieaseriores pela geréncia
e) conclusdeglas auditorias internas recentes;

g) mudancas no volume e tipo do trabalho otsemconjunto de atividades de
laboratorio (ver 5.3);

h) retroalimentacao de clientes@ pessoadl

m) resultados da identificacéo de riscqgs

n) conclusdoesobre a garantia da validade de resultados;

) .. ) ] 22/3
0) outros fatores pertinentes, coatividades de monitoramentce tremamen%«



. MINISTERIO DA
g INDUSTRIA, COMERCIO
i EXTERIOR E SERVIGOS
L " INMETRO

ISO/IEC 17025:2017

8.9 Andlise critica pela geréncia (Opcéao A)

8.9.3 As saidas da analise critica pela gerénemnde=gistrar todas aslecisoes e

acOegelacionadas pelo menos com:

a) a eficacia do sistema de gestao e seus processos;

b) a melhoria das atividades de laboratorio comaigspo atendimento aos
requisitos deste documento;

C) a provisao de recursos requeridos;

d) quaisquer necessidades de mudancas.

E quanto ao controle e ao prazo para implementac@es???
« Na proxima analise critica pela geréncia (ver 8.0.2

6.1 —dispor de recursos

« 8.5.2 - planejar acdes para abordar riscos e opoaues
 8.6.1 - implementar acoes para melhoria

« 8.7.1-acao corretiva (ver 8.7.1¢)

23/33
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8.1.3 Opcao B

Um laboratdrio que tenha estabelecido e mantenhsisiema de gestéo, de acordo
com os requisitos daBNT NBR ISO 9001, e que seja capaz deoiar e
demonstrar o atendimento consistente aos requisitosSggges 4 a, tambem
atende pelo menosi@encaodos requisitos sobre sistema de gestdo, espeaficad
em 8.2 a 8.9.

25/33
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Critérios para aceitar escolha da Opcéao B :
- SG de acordo comsO 9001:2015.
- SG certificado por organismo de certificag@oeditado por
signatario do acordo do IAF.
- Escopo do SG certificado inclas atividades de laboratorio.

Caso os criterios nao sejam atendidos,
a avaliacao sera pela Opcéao A

26/33
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8.1.3 Opcdo B — Como avaliar? ?

Verificar se a certificacao atende os requisit6$©(9001:2015,
escopo e OC acreditado)

Avaliar se o sistema de gestao é capaz de apdemenstrar o
atendimento consistente aos requisitos das Se@&soé ABNT
NBR ISO/IEC 17025.

Avaliar o atendimento as clausulas 8.2 a 8.9 @dIESC 17025,
levando em conta as diferencas com a ISO 90012045 8.1.3 -
atendimento a intencéo dos requisitos 8.2 a §.9

)

Algumas vezes o texto das Normas é diferente asagnificado €
essencialmente 0 mesmo.
Atencao as orientacoes do DOQ-Cgcre-087 sobre a IS001.

@/

27133
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AVALIACAO - OPCAO A (8.1.2) AVALIACAO - OPCAO B (8.1.3)
Avalia se 0 sistema de gestdo € capaz deAvalia se 0 sistema de gestao € capaz de:
e apoiar e demonstrar o atendimento e apoiar e demonstrar o atendimento

consistente aos requisitos da ISO/IEC consistente aos requisitos da ISO/IEC
17025; 17025;

e assegurar a qualidade dos resultados de assegurar a qualidade dos resultados do
laboratorio. laboratorio

Avalia o atendimento aos requisitos das  Avalia o atendimento aos requisitos das

secoes 4 a’. secoes 4 a’.

Verifica se o sistema de gestéao ISO 9001:

« E certificado pela 1ISO 9001:2015, por um
organismo de certificacéo acreditado por
um signatario do acordo do IAF.

 Se 0 escopo do SG abrange atividades de
laboratorio.

Avalia se 0 SG atende aos requisitos 8.2 a Avalia se 0 SG atend®lo menos a intencao
8.9. dos requisitos sobre sistema de gestao,
especificados em 8.2 a (A GUARDEM )
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Atencao as orientacdes sobre a 1ISO 9001:2015.
Requisitos das partes interessadas (ISO 9001 4.2)

Osrequisitos das partes interessadaa serem considerados no
sistema de gestao da qualidade, na politica da qualjfi&d&)e nos
objetivos da qualidadé.2.1)incluem os requisitos da ISO/IEC 17025.

Escopo do sistema de gestao da qualidade (1ISO 9001, 4.3)

Os tipos de produtos e servicos cobertos pelo sistema de gestao
incluem®“o conjunto de atividades de laboratério para as quais o
laboratorio esta em conformidade com a ISO/IEC 17QESO/IEC

17025 — 5.3Estes devem ser considerados na politica da qualidade e
nos objetivos da qualidade (Ver ISO/IEC 17025, 8.2.1.)

29/33
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Atencao as orientacdes sobre a ISO 9001:2015.

Auditoria Interna (1ISO 9001, 9.2)
No requisito 9.2.1a (1) Os*requisitos da propria organizacao para o seu
sistema de gestao da qualidddacluem os requisito4 a 7 da ISO/IEC
17025
Recomenda-se ainda que o Laboratorio considere acessidade de
abordar os requisitos da Cgcre (normas NIT-Dicla é&NIT-Cgcre).

No requisito 9.2.2a O " processo essencialde um laboratorio séo as
atividades de laboratorio(ensaio, calibracdo e amostragem - ver ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2017, 3.6), portanto o planejailmela auditoria interna
inclui a auditoria dasdtividades de laboratorid (ver ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017, 8.8.1a).

No requisito 9.2.2¢c- Para assegurar‘abjetividade e imparcialidade do
processo de auditoria’; o pessoal do laboraton@o pode auditar as suas
proprias atividades. (ver requisitos de imparcialidade em ABNT NBR
ISO/IEC 17025, 4.1 e 6.2.1). 30/33
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Atencao as orientacdes sobre a 1ISO 9001:2015.

Manter e reter informacao documentada (ISO 9001, %3.e Anexo A, A6)

“manter informacéo documentada” - procedimento, jalitmanual ou outro
documento — (clausulas 4 a 7 da ISO/IEC 17025)

“reter informacao documentada” = “registro” ou owtkadéncia de
conformidade com requisitos (clausulas 4 a 7 ddIEBED17025)

31/33
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8.1.3 Opcao B — Como avaliar? Nao conformidades
Reqistrar contra requisito 8.1.3 da ISO/IEC 17025.
Na redacao da NC correlacionar com ISO/IEC 17025 - 8.2 a 8.9.

Evidéncia de nao conformidade Requisito
A auditoria interna realizada em maio deste ano nédo 8.1.3
fornece informacodes a respeito da conformidade com os
requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025. (ABNT NBR

ISO/IEC 17025:2017, 8.8.14a)

As entradas para a analise critica do sistema de gesta8.a&dd
Incluem informacodes a respeito de:

- mudancas no volume e tipo do trabalho ou em seu

conjunto de atividades de laboratorio

- conclusOes sobre a garantia da validade de resultados

- atividades de monitoramento e treinamento. (ABNT

NBR ISO/IEC 17025:2017, 8.9.2) 32/33
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Coordenacao Geral de Acreditacao (Cgcre)

Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios (Dicla)




Requisito da ABNT NBR 1SO 9001:2015
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