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1 OBJETIVO

O presente documento fornece as orientacdes a respeito dos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017, visando facilitar a sua implementacéo pelos laboratérios de ensaio, calibracédo e
gque realizam amostragem associada com ensaio ou calibracdo subsequente, bem como a sua
avaliacéo pelos avaliadores e especialistas da Cgcre.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Cgcre, aos laboratdrios acreditados e postulantes a acreditagao,
pela ABNT NBR ISO/IEC 17025, e aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de
acreditacao de laboratorios.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela aprovacao de qualquer revisdo deste documento é da Dicla/Cgcre.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Esta é a primeira versdo deste documento orientativo.

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
ensaio e calibracao.

ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
ensaio e calibracdo

ABNT NBR ISO 9001 Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos

ABNT NBR ISO/IEC 17000 Avaliacdo da conformidade — Vocabulario e principios gerais

ABNT NBR ISO 17034 Requisitos gerais para a competéncia de produtores de
material de referéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17043 Avaliacdo da conformidade — Requisitos gerais para ensaio
de proficiéncia

ABNT ISO Guia 98-3 Incerteza de medicdo Parte 3: Guia para a expressao de

incerteza de medicdo (GUM:1995)
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ISO/IEC Guide 98-4 Uncertainty of measurement — Part 4: Role of measurement
uncertainty in conformity assessment

ABNT ISO/IEC Guia 99 Vocabulério Internacional de Metrologia — Conceitos
fundamentais e gerais e termos associados

ISO Guide 33 Reference materials — Good practice in using reference
materials

ISO Guide 80 Guidance for the in-house preparation of quality control
materials (QCMs)

VIM:2012 Vocabulério Internacional de Metrologia — Conceitos

fundamentais e gerais e termos associados (VIM 2012), 1a
edicdo Luso — Brasileira

6 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
AT Avaliador técnico

Cgcre Coordenacdo Geral de Acreditacao
Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
DOQ Documento orientativo

IAF International Accreditation Forum

ISO International Standards Organization
NIT Norma Inmetro Técnica

NIE Norma Inmetro Especifica

VIM Vocabulario Internacional de Metrologia

7 TERMINOLOGIA

A este documento séo aplicaveis as definicdes do Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM),
do DOQ-Cgcre-020, da ABNT NBR ISO/IEC 17000 e da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

8 INTRODUCAO

8.1 A politica de transicao para adocdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 foi estabelecida pela
Cgcre na Norma NIT-Dicla-076.

8.2 Para facilitar e dar transparéncia a esta transicdo, a Cgcre prestara aos laboratérios
acreditados e postulantes a acreditacdo, bem como aos avaliadores e especialistas que atuam
nos processos de acreditacao de laboratérios, as informacdes necessarias para o entendimento
dos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Este documento traz algumas destas
orientacdes. A experiéncia na utilizacao da Norma pelos laboratorios, avaliadores e especialistas
certamente trara contribuicbes para a sua compreensao e o aprimoramento deste documento
orientativo.

9 ORIENTACOES GERAIS SOBRE OS REQUISITOS DA ABNT NB R ISO/IEC
17025:2017

9.1 A Tabela 1 a seguir inclui:
a) Correlacao dos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 com os requisitos da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005;
b) Esclarecimentos sobre as mudancas com respeito a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005;
¢) Comentérios e orientacdes a respeito dos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017;
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d) Questdes importantes na implementacéo ou avaliacdo dos requisitos;
e) Vinculo com outros documentos da Cgcre e outros aspectos pertinentes.

9.2 Caso o laboratorio siga estas orientagdes com respeito a implementacdo dos requisitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, ele atende aos respectivos requisitos; caso contrario, o
laborat6rio deve demonstrar como € assegurado o seu atendimento. As ndo conformidades
constatadas numa avaliagédo séo registradas contra a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 ou outro
requisito da acreditacdo e ndo contra este documento orientativo, porém as orientacoes deste
documento serdo consideradas pela equipe de avaliacao.

9.3 Com respeito aos requisitos da verséo anterior da Norma que foram eliminados na nova
versao, até que sejam iniciadas as avaliacdes pela Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, nas
avaliag@es de laboratorios pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, ndo serdo mais registradas nao
conformidades pela falta de tais documentos, registros ou acdes que deixaram de ser requeridas
na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Entretanto, seré registrada ndo conformidade apenas se o
laboratdrio ndo seguir o que esta estabelecido na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Toda a Norma

Alguns requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 deixaram de constar na ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017.

A ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 ndo esta mais estruturada em apenas duas sec¢des principais como
na versao anterior da Norma, quando se dividia em “Requisitos da Direcdo” (secéo 4) e “Requisitos
Técnicos” (secao 5). A ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 adota uma abordagem por processo com
énfase a competéncia técnica e se divide em cinco sec¢des principais: “Requisitos gerais” (4),
“Requisitos de estrutura (5), “Requisitos de recursos” (6), “Requisitos de processo” (7) e “Requisitos
do sistema de gestdo” (8). O sistema de gestdo deve ser “capaz de apoiar e demonstrar o atendimento
consistente aos requisitos desta Norma e assegurar a qualidade dos resultados do laboratério”. O
ANEXO deste DOQ contém informagfes sobre como a equipe pode avaliar de forma integrada essa
nova estrutura da Norma.

E importante notar, que em varios casos, requisitos sobre politicas e procedimentos existentes na
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 foram eliminados. A Norma esta voltada mais para o resultado da
acdo e menos para a forma como esse resultado é alcancado. Conforme esclarecido na Introducéo da
Norma, isso é resultado da aplicacdo da mentalidade de risco na prépria elaboracdo da Norma, o que
levou a ter maior flexibilidade, com requisitos baseados no desempenho e menos prescritivos. Cabe
ao laboratério demonstrar como atende ao requisito. O laboratério decidira se € ou nao necessario
documentar a maneira como realiza as suas atividades de modo a atender ao requisito. Durante a
avaliacdo, deve-se verificar se o requisito € atendido pelo laboratério e o seu pessoal de forma
harmonica, independentemente de existir ou ndo um documento que descreva a atividade.

” oo

A Norma utiliza os termos “politica”, “procedimento” e “instru¢cdo” no singular e no plural. Nao ha
nenhuma diferenca nesses casos. O laboratorio pode ter um ou mais documentos, conforme lhe
parecer mais conveniente. Ndo ha nenhuma exigéncia de que o documento tenha a denominagéo que
consta no requisito da Norma, ou seja, caso a Norma requeira um procedimento ou uma politica, ndo
é necessario denominar o documento “PROCEDIMENTO” ou “POLITICA”. O laboratério pode utilizar
a denominacao que considerar mais conveniente para seus documentos, desde que demonstre como
0 requisito é atendido.

Prefacio e Introducdo

Preféacio e Introducdo

Explica as maiores mudancas na Norma. Esclarece que a Norma foi desenvolvida com o objetivo de
promover a confianca na operacdo de laboratérios. Ressalta que a Norma requer que o laboratério
planeje e implemente a¢cbBes para abordar riscos e oportunidades. A abordagem de riscos e
oportunidades estabelece uma base para aumentar a eficacia do sistema de gestdo, alcancar
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

resultados melhores e prevenir efeitos negativos. O laboratério é responsavel por decidir quais riscos
e oportunidades necessitam ser abordados.

Para interpretacéo correta da Norma, foram incluidas orientacdes sobre as seguintes formas verbais
usadas:

— “deve” indica um requisito ou prescri¢ao;
— “convém” indica uma recomendacao;

— “pode” indica uma permisséo, possibilidade ou capacidade.

1 Escopo

Especifica os requisitos gerais para a competéncia, imparcialidade e operagdo consistente de
laboratérios. A definicao de laboratorio foi incluida no item 3.6 da Norma.

Sempre que na Norma é utilizado o termo “laboratorio”, significa que se trata de uma “organizagao que
realiza uma ou mais das seguintes atividades:

v/ ensaio,
v' calibracéo,
v/ amostragem, associada com ensaio ou calibragdo subsequentes.”

No contexto da Norma, “a expressdo ‘atividades de laboratério’ refere-se as trés atividades
mencionadas acima” (Nota de entrada 1 de 3.6).

A expressao “amostragem, associada com ensaio ou calibracdo subsequente” inclui apenas os casos
em que a amostragem destina-se a um ensaio ou calibragcdo que sera realizada posteriormente, pela
mesma organizacao que realizou a amostragem ou por outra organizacdo. Exemplos: amostragem de
aguas, solo e ar destinadas a ensaios que determinardo a existéncia ou ndo de contaminantes. E
importante notar que o item 7.3.1 requer: “O método de amostragem deve abordar os fatores a serem
controlados para assegurar a validade dos resultados de ensaio e calibracdo subsequentes.”. Tais
fatores, em alguns casos, podem incluir a realizagdo de medi¢Ges durante ou logo apoés a retirada da
amostra, como medicdes de pH e condutividade em amostras de agua. Ja em outros casos pode nao
ser necessario realizar medicdes.

A Norma néo abrange amostragens destinadas a outras atividades de avaliacdo da conformidade, tais
como:
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

v'amostragem de produtos dentro de um processo de certificacdo de produtos, mesmo que tais
produtos sejam submetidos a ensaio, pois nesse caso a amostragem € uma parte do processo
de certificacdo, o qual também podera fazer uso dos resultados de ensaios em tais amostras;

v'amostragem de itens destinados a inspecdo, mesmo que tais itens sejam submetidos a ensaio,
pois, neste caso, a amostragem é uma parte do processo de inspec¢édo, o qual também podera
fazer uso dos resultados de ensaios em tais amostras.

2 Referéncias
normativas

A Norma ISO/IEC 17025:2017 faz referéncia ao ISO/IEC Guide 99:2007, publicado no Brasil como
ABNT ISO/IEC Guia 99:2014, Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceitos fundamentais e
gerais e termos associados (VIM) e ndo a verséo do VIM emitida em 2012,

A razao para esta referéncia ao documento da ISO/IEC e nao a revisdo mais recente do VIM emitida
pelo BIPM e publicada no Brasil pelo Inmetro, esta relacionada as regras da ISO para referéncia a
documentos da ISO, quando estes existirem. Houve concordancia do BIPM a este respeito tendo em
vista que os termos do VIM utilizados na ISO/IEC 17025:2017 ndo apresentam diferencas significativas
entre uma verséo e outra, portanto para o texto da ISO/IEC 17025 aplica-se o ISO Guide 99:2007
(ABNT ISO/IEC Guia 99:2014).

Observa-se, entretanto, que ha diferencas significativas entre o VIM:2012 e a sua versao anterior
(ABNT ISO/IEC Guia 99:2014), em relacao a conceitos e varios outros termos além daqueles utilizados
na Norma. Portanto, a Cgcre recomenda que os laboratérios utilizem a terminologia do Vocabuléario
Internacional de Metrologia — Conceitos fundamentais e gerais e termos associados (VIM 2012), 12
edicao luso brasileira do VIM 2012; versao luso brasileira do documento JCGM 200:2012, International
vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM), 3" edition issued
by BIPM, IEC, IFCC, ILAC, ISO, IUPAC, IUPAP and OIML.

3 Termos e
definicdes

Houve inclusdo de alguns termos. Atencao a definicdo dos termos imparcialidade (3.1), reclamacao
(3.2), comparacéo interlaboratorial (3.3), comparacao intralaboratorial (3.4), ensaio de proficiéncia
(3.5), laboratério (3.6), regra de decisao (3.7), verificacéo (3.8) e validacédo (3.9).

Chama-se especial atencao para a traducao feita para o termo “check”, utilizado em varias partes da
Norma Internacional. Na versao brasileira da ISO/IEC 17025:1999, e posteriormente, na ISO/IEC
17025:2005, este termo foi traduzido como “verificagcdo” ou “verificar”. Na verséo brasileira da ISO/IEC
17025:2017 o termo “check” foi traduzido como “checagem” quando relacionado a equipamentos (itens
6.4.10, 7.7.1c e 7.7.1e) e como “conferéncia” guando relacionado a dados e resultados (itens 7.5.1 e
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

7.11.6). Foi evitado o uso do termo “verificagdo” como traducdo de “check”, pois este termo é a
traducéo de “verification”, conforme definido no VIM:2012 (ver definicdo 2.44), sendo reservado apenas
para os casos em que na ISO/IEC 17025:2017 é utilizado o termo “verification”. Utilizou-se o termo
“verificar” para traduzir o verbo “verify”, por exemplo, nos itens 6.2.6a), 6.4.4, 6.4.9, 6.4.13c) e 7.2.

O termo “check” (“checagem”) é utilizado para indicar que a agdo a ser realizada pode ser simples e
nao é necessariamente tdo complexa quanto uma verificagcao (VIM, definicdo 2.44).

4 Requisitos gerais

4.1 Imparcialidade

41.4;4.15

Ver definicdo de imparcialidade em 3.1.

O requisito sobre imparcialidade utiliza o texto obrigatorio que consta em todas as normas do 1SO
CASCO (normas da série 17000). E uma abordagem totalmente nova.

A identificacdo dos riscos a imparcialidade requerida em 4.1.4 é parte fundamental para o atendimento
dos demais requisitos a respeito da imparcialidade.

Espera-se que o laboratdrio analise as suas proprias atividades e as de sua organizagdo, 0s seus
relacionamentos com sua prépria organizacdo e outras organiza¢des, bem como os relacionamentos
de seu pessoal para identificar os riscos a imparcialidade (4.1.4) e tome acdes para eliminar ou
minimizar estes riscos (4.1.5).

O atendimento a secéo 4.1 também esté relacionado ao atendimento do requisito 6.2.1 que aborda a
imparcialidade do pessoal, incluindo pessoal interno e externo que tenha influéncia nas atividades de
laboratério. O requisito 8.2.2 também estabelece que as politicas e os objetivos devem abordar a
competéncia, imparcialidade e operagdo consistente do laboratorio.

A secdo 8.5 também aborda “riscos”, entretanto riscos a imparcialidade devem ser tratados de acordo
com 4.1 e ndo 8.5. Ha diferencas fundamentais entre os dois requisitos, por exemplo, em 4.1 a
identificacdo de riscos deve ser feita de forma continua e os riscos devem ser eliminados ou mitigados,
enquanto que em 8.5 ndo ha tais exigéncias.

4.2
Confidencialidade

4.1.5

O requisito esta direcionado para a protecéo da informacao, nao para a forma como isso sera atendido.

Foi eliminada a exigéncia de politicas e procedimentos para confidencialidade (ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, 4.1.5c).
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

O laboratério é responsavel pela gestdo das informacdes obtidas ou criadas durante a realizacéo das
atividades de laboratério. Essa gestao das informacdes deve ser realizada entre o laboratério e o seu
pessoal interno e externo, bem como com o provedor externo. Os compromissos podem ser
legalmente exigiveis, por exemplo, em consequéncia de um contrato ou requisitos estatutarios, tais
como: contrato de trabalho que citam clausulas de confidencialidade, termos de compromisso
assinados pelo pessoal interno e externo ou por provedor externo.

As informacdes criadas ou obtidas durante a realizacdo das atividades de laboratério sdo de
propriedade do cliente. Foi incluida a exigéncia para que o pessoal, incluindo quaisquer membros de
comités, contratados, pessoal de organismos externos e individuos atuando em nome do laboratorio,
mantenha confidenciais todas as informacdes obtidas ou criadas durante a realizac@o das atividades
de laboratério (4.2.4).

O atendimento a secao 4.2 esta também relacionado ao atendimento ao requisito 8.4.2 a respeito de
confidencialidade no acesso aos registros.

5 Requisitos de
estrutura

5.1

41.1

Foram feitas poucas alterac8es para aprimorar o texto. Nao ha nenhuma outra alteracao no requisito,
portanto, o laboratdrio que atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC17025:2005 atende ao requisito
da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

Os documentos considerados para identificar a entidade legal estdo descritos na NIT-Dicla-031.
Considera-se que é suficiente para atender ao requisito o fato do laborat6rio ou da entidade na qual
esta inserido o laboratério ser governamental.

5.2

4.1.5h); 4.1.5i)

O requisito foi reescrito para ressaltar a necessidade de identificacdo da geréncia que tenha
responsabilidade geral pelo laboratério, ou seja, a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 continua a
estabelecer as responsabilidades, que podem ser atribuidas a uma ou mais pessoas. Ver também os
itens 5.5 e 5.7.

N&o ha mais o requisito para o laboratério ter geréncia técnica.




DOQ-CGCRE-087 — Reviséo 00 — xxx/2017  MINUTA* * Pagina 10 de 61

TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

5.3

O requisito deixa claro que o laboratério sé pode declarar a conformidade a ABNT NBR ISO/IEC 17025
para o conjunto das atividades de laboratério que ele préprio realiza. Atividades de laboratério providas
externamente de forma continua, isto €, ensaios, calibracbes e amostragens que o laboratério néo
realiza, ndo devem estar contidos no documento ou informacdo onde é declarada a conformidade a
Norma.

O conjunto de atividades de laboratério que deve ser definido, documentado e para o qual o laboratério
pode declarar conformidade a ABNT NBR ISO/IEC 17025, deve incluir todas as atividades de
laboratério que ele realiza em conformidade com a Norma, sejam estas atividades de laboratério (i.e.
ensaio, calibracdo e amostragem) acreditadas ou ndo acreditadas. Dessa forma, esse conjunto de
atividades pode ser diferente do escopo de acreditagdo do laboratorio. A equipe de avaliagédo da Cgcre
deve verificar se o laboratorio declara a conformidade a Norma apenas para o conjunto de atividades
gue realiza (acreditados e ndo acreditados). Caso sejam identificadas atividades que o laboratorio
declara (acreditados ou nado acreditados), mas nao realiza, por exemplo, atividades de laboratério
providas externamente, deve ser registrada ndo conformidade ao requisito 5.3. Ressalta-se que a
equipe de avaliacdo somente deve avaliar a conformidade a Norma para as atividades de laboratério
do escopo acreditado ou da proposta de escopo de acreditacao do laboratério, porém no decorrer da
visita de avaliacdo os avaliadores tém condicbes de observar e identificar se ha atividades de
laboratério (mesmo nao acreditadas) que o laboratério tenha declarado conformidade a Norma mas
nao realiza.

A norma NIE-Cgcre-009 define as regras para uso do simbolo de acreditagdo para as atividades de
laboratério acreditadas e para aquelas que forem providas externamente. Exemplo: o servico de
amostragem quando fornecido por provedor externo ndo pode ser incluido no documento que declara
a conformidade a ABNT NBR ISO/IEC 17025. Ver também o contetido da se¢éo 1 (Escopo).

Para mais informac@es sobre servicos providos externamente ver secéo 6.6 e item 7.1.1c).

5.4

4.1.2;4.13

Foram feitas poucas alteracdes para aprimorar o texto. Foi incluida a responsabilidade do laboratério
quando atua nas instalac@es de um cliente.

O item trata dos requisitos dos clientes, das autoridades reguladoras e organizacfes que fornecem
reconhecimento, especificamente relacionados ao ensaio, calibracdo e amostragem. Nao deve ser
confundido com outros regulamentos nao relacionados ao escopo da Norma.

As definigBes dos tipos de instalacdes constam no DOQ-Cgcre-020.
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

5.5

4.1.5e); 4.1.5f); 4.2.1

Foram feitas poucas alteracdes para aprimorar o texto. O requisito “O laboratorio deve documentar
suas politicas, sistemas, programas, procedimentos e instrugbes, na extensdo necessaria para
assegurar a qualidade dos resultados de ensaios e/ou calibragdes” (ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,
4.2.1) passou a ser contemplado em 8.1.1: “O laboratério deve estabelecer, documentar, implementar
e manter um sistema de gestdo que seja capaz de apoiar e demonstrar o atendimento consistente aos
requisitos deste documento e assegurar a qualidade dos resultados do laboratério.”, sem entretanto,
a exigéncia de politicas. Portanto, o laboratério que atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

5.6

4.1.5a); 4.1.5i)

Foram feitas poucas alteracdes para aprimorar o texto. Ndo existe mais a funcdo do gerente da
gualidade e ndo ha mais requisito para a nomeagéo do gerente da qualidade, porém o laboratdrio pode
continuar a usar o termo, se desejar. As responsabilidades que anteriormente eram exclusivas do
gerente da qualidade podem ser atribuidas a mais de uma pessoa.

N&o ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o laboratério que atende ao requisito da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

5.7

4.2.7;4.1.6

A alteracdo do requisito esta na substituicdo do termo “Alta Direcao” por “geréncia do laboratério”.
Portanto, o laboratério que atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 atende ao requisito
da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

6 Requisitos de
recursos

A Norma utiliza na se¢éo 7 uma abordagem de processo para as atividades de laboratério (calibracéo,
ensaio e amostragem). A se¢do 6 inclui os requisitos relacionados a recursos para esse processo.

6.1 Generalidades

Esse requisito define que o laboratério deve dispor de pessoal, instalagdes, equipamentos, sistemas
e servicos de apoio necessarios para gerenciar e realizar suas atividades de laboratério. Tal
disponibilidade é essencial para que o laboratério desempenhe adequadamente suas atividades.
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6.2 Pessoal

4.1.5b); 4.1.5d); 4.1.5f);
4.1.5k); 4.2.1;5.2.1; 5.2.2,
5.2.3;5.2.4€52.5

Cabe apontar que o requisito sobre pessoal passa a se aplicar a todo o pessoal do laboratério, interno
ou externo, ndo apenas ao pessoal técnico. A esséncia dos requisitos a respeito de pessoal técnico
permanece a mesma, com algumas simplificac8es e inclusdes, conforme discriminado adiante.

Os requisitos 6.2.1, 6.2.2, 6.2.4 e 6.2.5 se aplicam a todo o pessoal do laboratério. Ressalta-se que
também se aplicam a profissionais que, por exemplo, realizam auditoria interna, participam nos
processos de aquisicdo, analisam ou decidem sobre reclamacées.

Os requisitos 6.2.3 e 6.2.6 se aplicam somente ao pessoal envolvido nas atividades de laboratério, ou
seja, 0 pessoal que realiza atividades de laboratério especificas e outras funcdes relacionadas em
6.2.6.

Convém ressaltar que o requisito 6.2.4 requer a comunicacao por parte da geréncia do laboratério
sobre deveres, responsabilidades e autoridades de cada pessoa que possa influenciar as atividades
de laboratério, porém ndo ha exigéncia de reter registros. 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.

Ja o requisito 6.2.5 é similar ao 5.2.2 e ao 5.2.5 da versdo anterior da Norma, entretanto foram
eliminadas as exigéncias de politicas, programa de treinamento e avaliacdo da eficacia das acbes de
treinamento implementadas, além de registro da data na qual a autorizacdo e/ou a competéncia do
pessoal foi confirmada.

Apesar de ndo mais ser exigido registro incluindo a data na qual a autorizagéo e/ou a competéncia do
pessoal foi confirmada, é importante atentar para o requisito 6.2.5e), o qual estabelece que o
laboratério deve reter registros de autorizacdo de pessoal. Espera-se que tais registros estejam
datados, permitindo confirmar que a pessoa era qualificada na época em que realizou a atividade.

Os seguintes aspectos de 6.2.5 sdo novos com respeito a versao anterior da Norma:

v' exigéncia de procedimento e retencdo de registros para determinacdo dos requisitos de
competéncia, selecdo, treinamento, supervisdo e autorizacdo de pessoal, bem como para
monitoramento da competéncia de pessoal.

Foi incluido requisito para monitoramento da competéncia do pessoal com o objetivo de verificar se o
pessoal continua atendendo aos requisitos de competéncia (6.2.5f). Este requisito ndo existia na
versdo anterior da Norma.

O requisito 6.2.6 é similar ao 5.2.5 da verséo anterior da Norma, tendo incorporado aspectos que
estavam descritos na Nota de 5.2.4 da versdo anterior da Norma:
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v/ exigéncia de autorizacdo do pessoal para desenvolver, modificar, verificar e validar métodos,
assim como para analisar resultados, incluindo declaracfes de conformidade.

Nesta nova versdo da Norma, a atividade de “andlise de resultados” (6.2.6b) e “relato, analise critica
e autorizacao de resultados” (6.2.6¢) sao atividades distintas.

6.3 Instalactes e
condicdes
ambientais

5.3

Os requisitos séo essencialmente os mesmos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Foram feitas
poucas alteracBes para aprimorar e simplificar o texto; houve desmembramento de requisitos e
inclusdo de alguns aspectos.

O seguinte aspecto definido no requisito 5.3.2 da verséo anterior da Norma ndo mais permanece neste
requisito:

v “Os ensaios e calibragcbes devem ser interrompidos quando as condigbes ambientais
comprometam os resultados dos ensaios e / ou calibragfes.”

Entretanto, permanece no requisito 7.10.1b), considerando-se a abordagem de risco definida pelo
laboratorio:

v' “as acles (incluindo interrupcdo ou repeticdo do trabalho e retencdo dos relatérios, quando
necessario) sejam baseadas nos niveis de risco estabelecidos pelo laboratério.”

O seguinte aspecto é novo em relacédo a versdo anterior da Norma:

v" necessidade de andlise critica periédica em relacdo as medidas para controlar as instalacées
(ver 6.3.4).

6.4 Equipamentos

55e5.6

A Norma em 6.4.1 amplia o entendimento sobre o que se pode considerar como equipamento, que
passa a incluir reagentes e consumiveis como equipamentos, ao lado de equipamentos de medicéao,
software, padrbes de medicdo, materiais de referéncia, dados de referéncia ou mesmo aparelhos
auxiliares, porém néo se limitando a esses. O foco da norma sdo os equipamentos requeridos para a
correta realizacao das atividades de laboratorio e que possam influenciar o resultado. Naturalmente,
podem existir reagentes, consumiveis, aparelhos auxiliares e outros equipamentos que néo afetam a
validade das atividades de laboratério. Nesses casos ndo é necessario o atendimento a esses
requisitos.
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As notas 1 e 2 de 6.4.1 esclarecem que convém que 0os materiais de referéncia utilizados sejam
provenientes de produtores que atendam a ABNT NBR ISO 17034.

Deve-se observar que em alguns casos, os termos citados podem representar uma gama de
equipamentos, por exemplo:

v'dados de referéncia (ver definicées 5.16 e 5.17 do  VIM): tabelas, taxonomia, catalogo de
téxteis, catalogo de cores, escala de fumaca etc;

v' aparelhos auxiliares: bracos para fixacdo de equipamentos usados em calibracdo na area
Dimensional, estufas e muflas para ensaios de sélidos em agua e efluentes;

v' consumiveis: 06leo da balanca de pressdo, silicone utilizado no banho termostatico para
calibracao de termdmetros, agua utilizada nas calibragfes de volume e massa especifica,
coluna cromatografica e gas de arraste utilizado em cromatografia, filtros e membranas de
separacao de material particulado utilizados em ensaios de emissdes atmosféricas etc.

Observa-se também em 6.4.1 a alteracdo de terminologia. A versdo anterior da Norma mencionava
que o laboratério devia ser “aparelhado com todos os equipamentos (...)". De acordo com a nova
versdo da Norma, o laboratério deve “ter acesso aos equipamentos necessarios a correta realizacao
das atividades de laboratério”, deixando mais evidente a possibilidade de utilizacdo de equipamentos
que ndo sejam de propriedade do laboratério, os quais deverdo atender ao requisito 6.4. Destaca-se
gue essa situacao sempre foi permitida, porém, deve-se atentar para que os equipamentos atendam
aos requisitos da Norma.

O requisito 6.4.2 ndo foi alterado em relacdo ao anterior (5.5.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005),
gue nesta nova versédo da Norma esta desmembrado em 6.4.1 e 6.4.2. O requisito aborda os casos
em que o laboratorio utiliza equipamentos fora de seu controle permanente, devendo assegurar
atendimento aos requisitos da Norma. Relaciona-se também ao requisito 5.5.9 da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005.

Em 6.4.3 também ndo héa alteracdo com relacdo ao requisito anterior sobre “procedimento para
manuseio, transporte, armazenamento, uso e manutencédo planejada” (5.5.6 da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005). Cabe ressaltar que ndo sao exigidos procedimentos para todos os equipamentos; o
requisito se aplica apenas quando tais procedimentos sd0 necessarios para assegurar o correto
funcionamento do equipamento e para prevenir a contaminacdo cruzada.

Os requisitos 6.4.4 e 6.4.5 pertenciam a um mesmo requisito (5.5.2 da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005). Esse desmembramento manteve o teor do requisito anterior. Cabe ressaltar que em
6.4.5 foi incluido que, além de ser capazes de alcancar a exatiddo, os equipamentos também devem
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ser capazes de alcancar a incerteza de medicdo requerida para fornecer um resultado valido. A “Nota
da versao brasileira” em 6.4.5 esclarece essa questdo. Esta alteracdo ja era considerada nas
avaliacGes da Cgcre.

O requisito 6.4.6 apresenta as condicdes que definem a necessidade de calibracdo dos equipamentos,
ressaltando a influéncia da exatiddo ou da incerteza de medicdo na validade dos resultados relatados,
e quando a rastreabilidade metrol6gica for um requisito. Deve ser considerada a NIT-Dicla-030 para
sua aplicacdo. Neste requisito também ha uma nota esclarecendo os tipos de equipamentos que
afetam a validade dos resultados relatados.

Em relacdo ao requisito 6.4.7, ha uma particularidade importante. O programa de calibragcao agora é
citado apenas neste requisito da seg¢do 6.4 de equipamentos e ndo esta mais repetido em
rastreabilidade metroldgica (6.5), ja que na verséo anterior era citado em 5.5.2 e 5.6.1. Ressalta-se a
obrigatoriedade de se estabelecer um programa de calibracdo para assegurar que a rastreabilidade
metrolégica dos resultados de medicdo seja mantida, bem como a necessidade de se analisar
criticamente e ajustar este programa conforme necessario, visando manter a confianga na situacao de
calibracao.

Algumas questdes a serem consideradas nesta analise critica do programa de calibracéo:

a) intervalos entre calibracfes estabelecidos por norma sédo obedecidos e, se necessario, reduzidos
devido a frequéncia de utilizagdo ou a erros acima dos limites de aceitacao;

b) o laboratério monitora os seus registros de calibracdo e revé os intervalos de calibracédo e as
incertezas de medi¢éo, quando a exatiddo assim o exige ou quando a frequéncia de utilizacdo dos
equipamentos se altera significativamente;

c) o laboratério ndo pode ampliar os intervalos de calibragdo para além dos limites maximos
normalmente aceitaveis, a ndo ser que disponha de dados de calibragdo suficientes para justificar
tal modificacéo.

O requisito 6.4.8 apresenta texto similar ao requisito anterior (5.5.8 da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005). Ressalta-se, porém, que a necessidade de etiguetagem nédo se restringe apenas aos
equipamentos que necessitam de calibracdo, mas também aos que tenham um periodo de validade
definido, o que remete aos materiais de referéncia, reagentes e consumiveis, 0 que ja era exigido pela
Cgcre nas avaliacBes pela versao anterior da Norma.

O mesmo ocorre com o requisito 6.4.9, cujo texto mantém o mesmo teor do requisito anterior (5.5.7 da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005), considerando também os demais tipos de equipamentos.
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Deve-se atentar para a mudanca de terminologia ocorrida em 6.4.10. O termo anteriormente
denominado “verificacdo”, agora se denomina “checagem”, corrigindo a traducéo anterior (ver também
item 3 — Termos e Defini¢cdes). As checagens intermediarias nao sao requeridas para todo e qualquer
equipamento, mas apenas para 0S casos em que € necessaria a manutencdo da confianca no
desempenho do equipamento. O procedimento de checagem citado no requisito 6.4.10 pode estar
inserido no proprio método ou procedimento para a realizacdo da atividade de laboratério (ensaio,
calibracdo e amostragem) ou manual do fabricante, ndo havendo necessidade de elaboracdo de uma
metodologia especifica para esta checagem. Ressalta-se que, por exemplo, para materiais de
referéncia certificados nao sdo requeridas checagens intermediarias para avaliar o valor de
propriedade, o qual é atribuido pelo produtor de material de referéncia dentro do seu prazo de validade.

A checagem pode ser um acompanhamento do desempenho metroldgico, por exemplo, para uma
balanga (ver DOQ-Cgcre-036) ou para um TRP (ver DOQ-Cgcre-009). A checagem também pode se
tratar de uma operacao prevista no préprio equipamento (alguns equipamentos dispdem de um botao
para fazer esta checagem logo apos liga-lo), ou ainda apenas uma inspecéo visual, por exemplo, na
observacdo da aparéncia de um material de referéncia certificado, do movimento do pistdo de uma
balanca de pressao ou das condi¢cfes da superficie de um bloco padrdo de comprimento.

Convém também esclarecer que para checagens do desempenho metrolégico, nhem sempre é
necessaria a utilizacdo de equipamentos ou padrdes de medicao calibrados ou com caracteristicas
metrologicas similares ou superiores (classe de exatiddo, resolucéo, incerteza de medigédo, etc). Por
exemplo, pesos padrdo utilizados em checagem intermediaria de balancas ndo necessitam ser
calibrados; um multimetro de referéncia pode ser checado por uma fonte padrédo de menor resolucéo,
porém estavel.

O requisito 6.4.11 ndo apresenta mais a necessidade de se ter um procedimento como no requisito
anterior (5.5.11 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005). Entretanto, o laboratério devera assegurar que
os fatores de correcdo e os valores de referéncia sejam atualizados e implementados, conforme
apropriado, para atender aos requisitos especificados.

A mudanca no texto de 6.4.12 ndo alterou o teor do requisito anterior (5.5.12 da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005), ou seja, evitar que ajustes nao intencionais invalidem os resultados.

Com respeito aos registros a serem retidos sobre os equipamentos, destaca-se em 6.4.13 que existem
casos em que alguns registros ndo se aplicam. Por exemplo, para equipamentos tais como
consumiveis, reagentes e dados de referéncia nao se aplicam registros de: calibragfes, plano de
manutenc¢éo, danos etc.
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Sobre materiais de referéncia (MR), o laboratério deve reter registros de: documentacao do MR,
resultados, critério de aceitacdo e o periodo de validade (ver 6.4.13f).

O requisito 5.5.4 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, que tratava especificamente de identificacéo
univoca agora esta em 6.4.13b). Para equipamentos tais como reagentes, a identificacdo univoca pode
ser considerada, por exemplo: um nimero de lote ou identificacdes similares que permitam recuperar
a informacéo que afeta o resultado. Podem existir equipamentos que afetam o resultado, mas que néo
requeiram identificacdo univoca, por exemplo: ponteiras para micropipetas e copos plasticos
reutilizaveis para uso microbiolégico. Também podem existir formas diferentes de registros em fungéo
do tipo do equipamento, especialmente para equipamentos que ndo sejam MR ou sujeitos a calibragéo,
para os quais o registro pode ser mais simples.

Embora o requisito 5.5.3 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 tenha sido eliminado, cabe esclarecer
gque os aspectos previstos anteriormente continuam abordados em outros requisitos da nova verséo
da Norma:

v' “Os equipamentos devem ser operados por pessoal autorizado” — sdo consideradas no atual
requisito 6.2.3 (Pessoal);

v' ‘“InstrucOes atualizadas sobre o uso e manutencdo do equipamento (incluindo quaisquer
manuais pertinentes fornecidos pelo fabricante do equipamento) devem estar prontamente
disponiveis para uso pelo pessoal apropriado do laboratério” — sdo consideradas no atual
requisito 7.2.1.2 (Selegéo, verificagao e validacdo de métodos).

6.5 Rastreabilidade
metrologica;

Anexo A

5.6

Esta secdo relacionada a rastreabilidade metroldgica foi integralmente reescrita excluindo as varias
notas orientativas contidas na versao anterior da Norma. Entretanto, foi incluido nesta Norma o Anexo
A, que fornece informacdes adicionais sobre rastreabilidade metroldgica.

Cabe destacar em 6.5.1 que ndo é mais necessario estabelecer procedimento para calibragdo dos
equipamentos conforme era requerido no item 5.6.1 da verséo anterior da Norma, porém o laboratério
deve estabelecer e manter a rastreabilidade metroldgica dos seus resultados de medi¢éo por meio de
uma cadeia ininterrupta e documentada de calibracdes. Deve-se atentar para o0 atendimento dos
requisitos pertinentes para a retencéo e uso desses registros, como 6.4.13e), 7.5, 7.11 e 8.4.

Conforme citado no Anexo A, item A.2.1b, a cadeia ininterrupta e documentada de calibragcdes com
origem em referéncias declaradas e apropriadas, inclui padrdes nacionais ou internacionais e padrées
intrinsecos.
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Além da cadeia de calibracfes, o item A.2.1 informa ainda que a rastreabilidade metrol6gica é
estabelecida considerando, e posteriormente assegurando, o seguinte:

v'  especificacdo do mensurando;

v'incerteza de medicéo, avaliada de acordo com métodos acordados para cada etapa da cadeia
de rastreabilidade;

v' competéncia técnica, evidenciada pelos laboratérios que realizam uma ou mais etapas da
cadeia de rastreabilidade.

O requisito 6.5.2 estabelece que para o laboratério assegurar que os resultados de medicao sejam
rastredveis ao Sistema Internacional de Unidades (Sl), além de calibracdo, pode utilizar também
valores certificados de materiais de referéncia certificados com declaracdo de rastreabilidade
metrologica ao Sl; ou ainda optar pela realizacéo direta das unidades do Sl que seja assegurada por
comparacao, direta ou indiretamente, com padrdes nacionais ou internacionais. Convém observar que
a nota do requisito 6.5.2b) deixa explicito que produtores de materiais de referéncia que atendam aos
requisitos da Norma ABNT NBR ISO 17034 sao considerados competentes.

O requisito 6.5.3 esclarece que quando a rastreabilidade metrolégica as unidades ao Sl nao for
tecnicamente possivel, o laboratério deve demonstrar a rastreabilidade metroldgica a uma referéncia
apropriada, tais como: valores certificados de materiais de referéncia certificados providos por um
produtor competente ou resultados de procedimentos de medicdo de referéncia, métodos
especificados ou normas consensadas, claramente descritas e aceitas como meio de fornecer
resultados de medicdo adequados ao uso pretendido e assegurados por comparagdo adequada.

O item A3 do Anexo A discorre sobre a responsabilidade dos laboratérios no estabelecimento da
rastreabilidade metrologica. Menciona que os resultados de calibragédo provenientes de laboratérios
gue atendam a Norma fornecem rastreabilidade metroldgica. Valores certificados de materiais de
referéncia certificados oriundos de produtores que estejam em conformidade com a ABNT NBR ISO
17034 fornecem rastreabilidade metrolégica. Destaca que existem varios meios de se demonstrar a
conformidade com a Norma, citando, por exemplo, o reconhecimento por terceira parte (tal como um
organismo de acreditacdo), a autoavaliacdo ou avaliacdo externa por clientes; e elencando
mecanismos internacionalmente reconhecidos para a demonstracdo da rastreabilidade metrolégica.
Estes mecanismos estdo em consonancia com o descrito na NIT-Dicla-030.

A Cgcre entende, por exemplo, que um certificado de calibracdo de um laboratério de calibragao
acreditado segundo esta Norma, para a calibracdo em questdo, que contenha o simbolo da
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acreditacdo emitido por um organismo de acreditacdo, € evidéncia suficiente da rastreabilidade
metrolégica (ver NIT-Dicla-030).

Com respeito aos registros para demonstrar a cadeia ininterrupta de calibracfes, ressalta-se que ndo
ha necessidade de se reter registros além do que ja se aplicava e era requerido pela versao anterior
da Norma. Ndo se espera que o laboratério tenha outros registros além dos que forem gerados para
atendimento a essa Norma e ao documento NIT-Dicla-030, para fins demonstrar a documentacédo da
sua cadeia de calibragBes para assegurar a rastreabilidade metrolégica. Também nao se espera que
seja relacionada nos certificados de calibracdo a hierarquia da cadeia de calibra¢cdes dos padrdes e
instrumentos utilizados na calibragcéo realizada pelo laboratoério (ver 7.8.4.1c). Em resumo, ndo ha
gualquer alteracéo em relagdo a politica de rastreabilidade da Cgcre estabelecida na NIT-Dicla-030.

Ressalta-se também que o item A.2.3 aborda a possibilidade de inclusédo no certificado de calibragao
de uma declaracéo de conformidade a uma especificacdo omitindo-se os resultados e a incerteza de
medicdo associada. A Cgcre ndo permite a omissao dos resultados e a incerteza de medicdo
associada ao fazer uma declaracéo de conformidade a uma especificacdo. Dessa forma, certificados
de calibracdo com uma declaracéo de conformidade a uma especificacdo que omitam os resultados e
a incerteza de medicdo associada, ndo podem conter o simbolo e referéncia a acreditacéo pela Cgcre,
consequentemente, ndo séo validos para demonstrar a rastreabilidade metrolégica de resultados de
medicdo. (Ver item 7.8.6 e NIE-CGCRE-009)

Esclarece-se que ndo ha nenhuma outra alteragdo no texto, portanto, o laboratorio que atende ao
requisito 5.6 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 associado a NIT-DICLA-030, atende também ao
requisito 6.5 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

6.6 Produtos e
servicos providos
externamente

4.5; 4.6

Houve uma mudanca de terminologia nos requisitos desta secéo, designando “fornecedores” como
“provedores externos”. Dessa forma passou a se referir a “produtos e servigos providos externamente”,
ou seja, obtidos pelo laboratdrio de provedores externos.

Os requisitos da secao 6.6 também se aplicam as “atividades de laboratério providas externamente”
(ver 7.1.1c, incluindo Nota), denominada anteriormente “subcontratacdo” (4.5 da versdo anterior da
Norma), ou seja: ensaio, calibracdo e amostragem associada com ensaio ou calibracédo subsequente,
obtidas pelo laboratério de provedores externos, destinadas “a incorporacéo nas atividades do préprio
laboratério” (6.6.1a) ou provida “em parte ou por completo, diretamente ao cliente pelo laboratério,
conforme recebido do provedor externo” (6.6.1b). O termo “subcontratacdo” ndo € mais mencionado
na nova versao da Norma.
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Também devem ser observadas e atendidas as orientacdes e os requisitos da Cgcre relacionados as
“atividades de laboratério providas externamente” (anteriormente, “subcontratacdo”), ressaltando o
DOQ-Cgcre-020, a NIT-Dicla-031 e a NIE-Cgcre-009. Além disso, o requisito 7.8.2.1p) estabelece que
os relatérios de ensaio, calibracdo ou amostragem devem incluir identificacdo clara quando os
resultados de atividades de laboratério forem de provedores externos. Os requisitos para a inclusdo
de resultados obtidos de provedores externos em um certificado ou relatério que contenha o simbolo
da acreditacdo estdo na NIE-Cgcre-009.

Ressalta-se ainda que o procedimento para a analise critica dos pedidos, propostas e contratos
também deve assegurar que os requisitos da secao 6.6 sejam aplicados quando utilizados provedores
externos para produtos e servigos, incluindo para “atividades de laboratério providas externamente”,
anteriormente, “subcontratacdo” (7.1.1c).

O requisito 6.6.1 estabelece que o laboratério deve assegurar que sejam utilizados somente produtos
e servicos adequados, providos externamente, que afetem as atividades de laboratério, quando tais
produtos e servicos:

a) forem destinados a incorporacéo nas atividades do préprio laboratério;

b) forem providos, em parte ou por completo, diretamente ao cliente pelo laboratério, conforme
recebidos do provedor externo;

c) forem utilizados para apoiar a operagéo do laboratério.

Cabe esclarecer que “atividades de laboratério providas externamente” (anteriormente,
“subcontrata¢do”) podem ocorrer, por exemplo, para:

v'  6.6.1a) — quando o laboratério utiliza um provedor externo para realizar a amostragem e os
ensaios necessarios no local da amostragem, sendo essa amostragem destinada a outros
ensaios subsequentes a serem realizados pelo préprio laboratério em suas instalagées;

v/ 6.6.1b) — na calibracdo de um analisador de qualidade de energia, quando o laboratério calibra
as funcdes de medicdo de tensao e corrente, porém utiliza um provedor externo para calibrar
as funcdes de medicdo de energia e poténcia, sendo os resultados recebidos do provedor
externo e providos, em parte ou por completo, diretamente ao cliente pelo laboratério.

Convém explicar que a expressao “em parte ou por completo” em 6.6.1b), refere-se aos resultados
das atividades de laboratério realizadas pelo provedor externo, os quais podem ser utilizados “em parte
ou por completo” pelo laboratério para provimento diretamente ao cliente.
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Outros produtos e servigcos providos externamente ao laboratério, que ndo consistem em “atividades
de laboratério providas externamente” (anteriormente, “subcontratacao”), podem ocorrer para as
finalidades previstas em 6.6.1a) ou 6.6.1b), por exemplo, materiais de referéncia ou servicos de
calibracdo de padrdes obtidos de provedores externos.

Para compreensao desta secéo foi inserida uma Nota no requisito 6.6.1 esclarecendo que “os produtos
podem incluir, por exemplo, padrdes e equipamentos de medicdo, equipamentos auxiliares, materiais
de consumo e materiais de referéncia”. E ainda que “os servicos podem incluir, por exemplo, servicos
de calibracéo, servigcos de amostragem, servicos de ensaios, servicos de manutencdo de instalacdes
e equipamentos, servigos de ensaios de proficiéncia e servigos de avaliagdo e auditoria”. Esclarece-
se que podem existir outros produtos e servigos providos externamente, por exemplo, gerenciamento
e manutencéo de sistemas de gestdo de informacéo laboratorial (ver 7.11.4).

Dessa forma, os requisitos desta secao se relacionam com diversos requisitos especificos da Norma,
por exemplo, “Equipamentos” (6.4), “Rastreabilidade metrol6gica” (6.5), “Garantia da validade dos
resultados” (7.7), “Controle de dados - Gestdo da informacgdo” (7.11), “Auditoria interna” (8.8), dentre
outros.

Foi excluida a exigéncia de politica para selecédo e compra de servigos e suprimentos (4.6.1 da versao
anterior da Norma), porém mantida a exigéncia de procedimento e registros (6.6.2).

Ficou mais claro que o procedimento e os registros devem cobrir os requisitos do laboratério para
produtos e servicos providos externamente (6.6.2a), assim como os critérios para avaliagcdo e selegéo
dos provedores externos (6.6.2b). Além disso, a parte nova do requisito estabelece que os critérios
também devem ser definidos para monitoramento do desempenho e reavaliagdo dos provedores
externos (6.6.2b) e o laboratério deve “tomar quaisquer acdes decorrentes de avaliagOes,
monitoramentos do desempenho e reavaliacbes de provedores externos” (6.6.2d), conforme o
procedimento e os registros. Entende-se que o “monitoramento do desempenho e reavaliacdo dos
provedores” faz parte da avaliacdo de provedores externos que ja era requerida na versao anterior da
Norma (4.6.4), sendo adicionada no requisito a necessidade de estabelecer critérios para esse
monitoramento.

N&do é mais requerida uma lista de provedores externos “aprovados”, nem um “cadastro de
subcontratados” (4.6.4 e 4.5.4 da versao anterior da Norma). Entretanto, espera-se identificar tais
provedores externos utilizados nos registros exigidos em 6.6.2, incluindo os provedores externos de
atividades de laborat6rio (anteriormente, “subcontratados”).




DOQ-CGCRE-087 — Reviséo 00 — xxx/2017  MINUTA* * Pagina 22 de 61

TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Foi incluido um novo requisito em 6.6.3, de que o laboratério deve comunicar aos provedores externos
0S seus requisitos para:

a) os produtos e servicos a serem providos;
b) os critérios de aceitacéo;
¢) competéncia, incluindo qualquer qualificacédo requerida do pessoal;

d) atividades que o laboratério, ou seu cliente, pretende realizar nas instalacbes do provedor
externo. Exemplo: quando um cliente do laboratorio pretende visitar ou acompanhar atividades no
provedor externo.

Embora recomendavel, ndo ha exigéncia para que o laboratério retenha registro dessa comunicagéo.
Os registros requeridos sdo apenas aqueles citados em 6.6.2, juntamente com o procedimento.
Entretanto, espera-se que o resultado dessa comunicacéo, se realizada adequadamente, seja refletido
na comprovacado de atendimento a 6.6.2.

Deve-se observar que para alguns casos, a propria Norma ou documentos da Cgcre estabelecem
requisitos de competéncia (6.6.3c) ou indicam que o atendimento a determinado documento significa
demonstracdo de competéncia de provedores externos, por exemplo:

v 6.4.1 Nota 1, 6.5.2b) Nota 2 e NIT-Dicla-030, para produtores de materiais de referéncia que
atendem & ABNT NBR ISO 17034,

v/ 6.5.2a) Nota 1 e NIT-Dicla-030, para laboratérios que atendem a ABNT NBR ISO/IEC 17025
(ver Anexo A também);

v/ 7.7.2a) Nota e NIT-Dicla-026, para provedores de ensaio de proficiéncia que atendem a ABNT
NBR ISO/IEC 17043;

v/ 7.11.4, para provedores externos que gerenciam e mantém sistemas de gestéo de informacéo
laboratorial. O laboratério deve assegurar que o provedor cumpra todos os requisitos
aplicaveis da Norma.

7 Requisitos de
processo

A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 utiliza uma abordagem de processo relacionado as
atividades de laboratério, cujos requisitos estdo descritos na se¢do 7, que inclui também requisitos
estreitamente relacionados e que o realimentam, os quais sé@o reclamacdes (7.9) e gestao de trabalho
ndo conforme (7.10).
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TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

7.1. Andlise critica
de pedidos,
propostas e
contratos

4.4

7.1.1

44.1;44.2,443;,44.4

Foram realizadas poucas alteracdes para aprimorar o texto.
Foi excluida a necessidade de elaboracao de politica.

Foi excluida a Nota 3 do requisito 4.4.1 da verséo anterior da Norma, porém continua o entendimento
de que um contrato para a prestacdo de servicos a um cliente pode ser qualquer acordo verbal ou
escrito.

O item 7.1.1c) inclui, além dos requisitos da versao anterior da Norma, a necessidade de analisar
criticamente a utilizacao de atividades de laboratério providas externamente, devendo ser atendidos
0s requisitos da secao 6.6.

Também devem ser observadas e atendidas as orientagdes e os requisitos da Cgcre relacionados as
“atividades de laboratério providas externamente” (anteriormente, “subcontratacdo”), ressaltando o
DOQ-Cgcre-020, NIT-Dicla-031 e NIE-Cgcre-009.

Ositens 7.1.5,7.1.6 e 7.1.8 (respectivamente, os itens 4.4.4, 4.4.5 e 4.4.2 da versao anterior da Norma)
ndo foram modificados.

7.1.2

5.4.2

Este requisito corresponde ao 5.4.2 da verséo anterior da Norma, quanto a necessidade de informar o
cliente quando o método escolhido pelo proprio cliente for ndo apropriado ou desatualizado.

7.1.3

Introduz um novo requisito. Quando solicitada uma declaracdo de conformidade a uma especificacdo
ou norma para o ensaio ou calibragéo (por exemplo: aprovacao/reprovacao ou dentro da tolerancia/fora
da tolerancia), a especificacdo ou norma e a regra de decisdo devem ser claramente definidas. A regra
de decisao selecionada deve ser comunicada ao cliente, a ndo ser que a regra de decisdo seja inerente
a norma ou especificagdo solicitada (ver também o item 7.8.6).

Definicao de regra de decisdo (3.7): regra que descreve como a incerteza de medicédo é considerada
ao declarar a conformidade com um requisito especificado.
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

7.1.4

44.1

O texto inicial é igual ao da verséo anterior da Norma, sendo acrescentado que os desvios solicitados
pelo cliente ndo podem afetar a integridade do laboratério ou a validade dos resultados. Assim, por
exemplo, no caso de recebimento de amostras fora das condicdes especificadas, deve ser incluida
uma ressalva no relatério de ensaios, indicando quais resultados podem estar afetados pelo desvio
(ver 7.4.3).

7.1.7

4.7.1

Aborda os mesmos requisitos do item 4.7.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

7.2 Selecao,
verificacdo e
validagao de métodos

5.4

Os requisitos séo essencialmente os mesmos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, com a inclusédo de
alguns requisitos adicionais.

Em 7.2.1.1 foi incluida a nota: “O termo ‘método’ utilizado neste documento pode ser considerado
sinbnimo do termo ‘procedimento de medicdo’ conforme definido no ABNT ISO/IEC Guia 99". Por
exemplo, isto se aplica ao “procedimento para amostragem”, que nesta Norma é tratado como “método
de amostragem” (ver 7.3.2).

Cabe observar que o termo “atividades de laboratério” inclui uma ou mais das seguintes atividades:
ensaio, calibracdo e amostragem, associada com ensaio ou calibracdo subsequente. Dessa forma,
onde na versao anterior da Norma eram citados “ensaio e/ou calibracdo, incluindo amostragem”, agora
na nova Norma utiliza-se a expresséao “atividades de laboratério” (ver definicdo 3.6).

Apenas para relembrar, segundo definicdo do DOQ-Cgcre-020, método normalizado € aquele
desenvolvido por um organismo de normalizacéo ou outras organizagdes cujos métodos sédo aceitos
pelo setor técnico em questéo.

Também relembrando, de acordo com a definicao 3.8, “verificacdo” consiste no fornecimento de
evidéncia objetiva de que um dado item satisfaz requisitos especificados. Ja o termo “validagdo” (ver
definicdo 3.9), consiste na verificagdo na qual os requisitos especificados sdo adequados para um uso
pretendido.

Na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 constava no requisito 5.4.2 a necessidade do laboratério confirmar
que tem condi¢cBes de operar métodos normalizados. Com base nisso, o requisito 7.2.1.5 explicita que
“o laboratério deve verificar que é capaz de realizar métodos adequadamente antes de implanta-los,
assegurando que possam alcancar o desempenho requerido”. Devem ser mantidos registros dessa
verificacdo. Se o método for revisado pelo 6érgao emitente, a verificacdo deve ser repetida na extensao
necessaria.
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Conforme requerido em 7.2.1.3, o laboratério deve assegurar que utiliza a ultima versdo valida do
método a ndo ser que nao seja apropriado ou possivel. Quando necessario, a aplicacdo do método
deve ser suplementada com detalhes adicionais para assegurar a consisténcia da aplicacdo do
método. A nota esclarece:

v' “Normas internacionais, regionais ou nacionais ou outras especificacées reconhecidas que
contenham informacdes suficientes e concisas sobre como realizar atividades de laboratério
ndo precisam ser suplementadas ou reescritas como procedimentos internos”.

N

Com respeito & manutencdo de normas desatualizadas nos escopos de acreditacdo, cabe a
orientacao:

v/ se 0 método selecionado pelo laboratério for apropriado e capaz de atender as necessidades
e requisitos dos clientes (7.1.1d; 7.2.1.4) e estiver adequadamente definido, documentado e
entendido pelos clientes (7.1.1d), é permitido que o laboratério mantenha em seu escopo uma
versdo desatualizada de norma, ndo devendo ser registrada nao conformidade em relacdo a
nao utilizacdo da ultima edicao valida de uma norma. O laboratério tem total autonomia para
selecionar os métodos que considerar adequados em seu escopo desde que assegure o
atendimento aos requisitos da norma de referéncia e atenda as necessidades dos seus
clientes.

Com relagdo a 7.2.1.4, quando o laboratério informar o método ao cliente, cabe esclarecer que para
identificar o método de ensaio, calibragdo ou amostragem utilizado, deve ser citado o nUmero da norma
com o respectivo ano de emissdo, ou documento, se este for de conhecimento publico. Em outros
casos, tais como o uso de procedimentos internos, deve ser incluida a descrigdo resumida da
metodologia utilizada. Ver também item 7.8.2.1f).

Ainda em relacéo ao requisito 7.2.1.3 e a inclusao de normas (métodos normalizados) no escopo de
acreditacédo:

1) caso o laboratério siga 0 método prescrito em uma norma, esta deve constar em seu escopo;

2) caso o laboratério siga o método prescrito em uma norma e também tenha um procedimento que
apenas complemente a norma, ndo é necessario incluir o procedimento no escopo; basta citar a
norma;

3) caso o laboratério ndo siga a norma, ou seja, caso tenha implementado modificagcdes no método
estabelecido na norma, a norma néo deve constar no escopo. Neste caso, somente o procedimento
do laboratério deve constar no escopo.
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ISO/IEC 17025:2017
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NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Para maiores orientacdes, ver NIT-Dicla-016 e documentos orientativos (DOQ-Cgcre) sobre
elaboracao de escopos.

O requisito 7.2.1.5 (verificacdo de métodos) se aplica a métodos normalizados, uma vez que métodos
desenvolvidos pelo laboratério, métodos ndo normalizados e métodos normalizados utilizados fora de
seu escopo pretendido ou modificado de outra forma séo tratados no requisito 7.2.2.1 (Validacao de
métodos).

No requisito 7.2.1.6 chama-se a atenc&o para a parte nova do requisito: “A medida em que avanga o
desenvolvimento do método, deve ser realizada analise critica periddica para verificar que as
necessidades do cliente continuam sendo atendidas. Quaisquer modificagcbes no plano de
desenvolvimento devem ser aprovadas e autorizadas”.

Chama-se também especial atencdo para a diferenca entre "desvio de método" (7.2.1.7) e
"modificacdes de métodos normalizados" (7.2.2.1). Desvios de métodos s6 acontecem quando o
laboratério realiza o método normalizado e por uma circunstancia particular, a amostra ou item de
calibracdo ou qualquer condicdo especifica ndo permite que o método seja seguido. Ja modificacBes
de métodos normalizados sao decisdes planejadas com o intuito de modificar um método para atender
propdsitos ou situacdes distintas do método original. E importante ainda notar que o requisito sobre
desvios de métodos aplica-se ndo s6 a métodos normalizados, mas também a quaisquer outros
métodos.

Convém uma analise correlacionada com o requisito 7.1.4, o qual especifica que quaisquer diferencas
entre o pedido ou proposta e o contrato devem ser resolvidas antes do inicio das atividades de
laboratério. Cada contrato deve ser aceito tanto pelo laboratério como pelo cliente. Desvios solicitados
pelo cliente ndo podem afetar a integridade do laboratorio ou a validade dos resultados. (Ver também
7.4.3)

Sobre validacdo de métodos, a Norma inclui duas notas explicativas no requisito 7.2.2.1. A Nota 1
informa que a validacao pode incluir procedimentos para amostragem, manuseio e transporte. A Nota
2 expbe que as técnicas utilizadas para a validacdo de método podem ser uma das opcdes
apresentadas ou uma combinacéo delas. Todas as técnicas utilizadas pelo laboratério convergem para
0 requisito 7.2.2.3, ja que este especifica que as caracteristicas de desempenho de métodos validados,
quando avaliados para o uso pretendido, devem ser relevantes as necessidades do cliente e
consistentes com os requisitos especificados. Na Nota de 7.2.2.3 pode-se observar que caracteristicas
de desempenho podem incluir, mas ndo se limitar a, faixa, exatiddo e incerteza de medi¢do dos
resultados, limite de quantificac&o etc.
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ISO/IEC 17025:2017
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NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Considerando a importancia da validacdo de métodos, foi incluido o requisito 7.2.2.2 o qual explicita
que quando forem feitas alteracdes em quaisquer métodos validados, a influéncia de tais mudancas
deve ser determinada, e quando tais mudancas afetarem a validacéo original, uma nova validacéo de
método deve ser realizada.

Como consequéncia, conforme o requisito 7.2.2.4, o laboratério deve reter os seguintes registros de
validacao:

a) o procedimento de validag&o utilizado;

b) a especificagdo dos requisitos;

c) adeterminacado das caracteristicas de desempenho dos métodos;

d) os resultados obtidos;

e) uma declaragdo sobre a validade do método, detalhando sua adequagédo ao uso pretendido.

Para maiores orientacdes, ver DOQ-Cgcre-008.

7.3 Amostragem

5.7

Ha uma aplicacao da Cgcre para amostragem, documentada na NIT-Dicla-057.
A secao 7.7 (Garantia da validade dos resultados) também se aplica a amostragem.

O item 7.3.2 elenca os aspectos minimos que devem ser abordados pelo método de amostragem.
Também ha uma nota que explica que “amostra pode requerer manuseio adicional” (ver também
7.4.1).

O item 7.3.3 estabelece que o laboratorio deve reter registros dos dados da amostragem e lista o que
esses registros devem incluir, quando relevante. Em relagcéo a verséo anterior da Norma, 0s seguintes
registros sdo novos:

b) data e hora da amostragem;

c¢) dados para identificar e descrever a amostra (por exemplo: nimero, quantidade, nome);
e) identificac@o do equipamento utilizado;

f) condicdes [...] de transporte;

h) desvios, adi¢cdes ou exclusdes do método de amostragem e do plano de amostragem.
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Embora em 7.3.3 ndo seja requerido registro das contribuicdes oriundas da amostragem para a
incerteza de medicdo dos ensaios e calibracfes subsequentes (ver 7.6.1), convém ressaltar que o
relato da amostragem deve incluir: “informac@es requeridas para avaliar a incerteza de medicao para
ensaio ou calibracdo subsequente” (ver 7.8.5f).

7.4 Manuseio de
itens de ensaio e
calibracéo

5.8

Os requisitos sédo essencialmente os mesmos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. No requisito 7.4.3
foi explicitado que quando o cliente requerer que o item seja ensaiado ou calibrado admitindo um
desvio das condi¢Oes especificadas, o laboratério deve incluir uma ressalva no relatorio indicando
quais resultados podem estar afetados pelo desvio. Um exemplo pode ser o recebimento da amostra
no laboratério fora da especificagcdo descrita no método de ensaio (temperatura elevada). Caso o
cliente requeira a realizacdo do ensaio mesmo nessas condi¢des, devera ser incluida uma ressalva
no relatério indicando quais resultados podem estar afetados por esse desvio.

Neste caso, o laboratério pode emitir o relatério com o simbolo da acreditacdo, desde que a ressalva
seja incluida no relatério de ensaio. Ressalta-se que essa é uma situacéo diferente em relacdo aos
desvios de métodos tratados em 7.2.1.7, que se refere aos desvios de métodos decididos pelo
laboratério, para os quais todas as atividades de laboratério somente devem ocorrer se o desvio estiver
documentado, tecnicamente justificado, autorizado e aceito pelo cliente.

7.5 Registros
técnicos

4.13.2

Esta secdo 7.5 trata apenas dos registros técnicos. As generalidades relacionadas ao controle de
registros sdo abordadas nos requisitos da secéo 8.4. A expressao “reter registros” é utilizada de forma
similar ao termo “reter informac&o documentada” da ABNT NBR ISO 9001:2015. O requisito sobre um
periodo para preservacao dos registros técnicos esta em 8.4.2, onde se estabelece que: “O laboratério
deve reter os registros por um periodo consistente com suas obriga¢des contratuais e legais”.

Os requisitos foram reescritos com pequenas alteragdes, eliminando alguns detalhes. Por exemplo, o
requisito 7.5.2 diz que “O laboratério deve assegurar que emendas aos registros técnicos possam ser
vinculadas as versfes anteriores e as observagfes originais” e ndo mais como consta no requisito
4.13.2.3 da verséo anterior da Norma. Convém destacar ainda, também relacionado a este exemplo,
0 que consta no requisito 8.4.1: “O laboratério deve estabelecer e manter registros legiveis para
demonstrar o atendimento aos requisitos deste documento.”.

N&o ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, a secédo 4.13.2 da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, atende aos requisitos da secdo 7.5 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
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Ha referéncias aos registros técnicos requeridos nos seguintes requisitos:

v
v
v

AN N Y U U N U N N

AN

6.2.5 em “Pessoal’;
6.4.13 em “Equipamentos”;

6.5.1 em “Rastreabilidade Metrolégica” (“cadeia ininterrupta e documentada de calibragdes”).
Este requisito esta relacionado com o Anexo A.2.1d) em “Estabelecimento da rastreabilidade
metrolégica”;

6.6.2 em “Produtos e servi¢os providos externamente”;

7.1.8 em “Andlise critica de pedidos, propostas e contratos”;

7.2.1.5 em “Selecéo e verificagdo de métodos”;

7.2.2.4 em “Validacdo de métodos”;

7.3.3 em “Amostragem”;

7.4.2,7.4.3 e 7.4.4 em “Manuseio de itens de ensaio ou calibracéo”;
7.7.1 em “Garantia da validade dos resultados”;

7.8.1.1 e 7.8.1.2 em “Generalidades”, na secao “Relato de Resultados”;
7.8.7.3 em “Relato de opinides e interpretacdes”, na secdo “Relato de Resultados”;
7.9.3.b) em “Reclamacdes”;

7.10.2 em “Trabalho n&o conforme”;

7.11.3e) em “Controle de dados - Gestdo da informacgé&o”.

Ver no item 8.4 referéncia a outros registros requeridos.

7.6 Avaliacdo da
incerteza de medicdo

5.4.6

Convém alertar que o requisito 7.2.1.1 requer que o laboratério utilize “métodos e procedimentos
adequados para todas as atividades de laboratério e, quando apropriado, para avaliacdo da incerteza
de medicdo”.

O requisito 7.6.1 d4 uma nova redagédo ao requisito 5.4.6.3 da versao anterior da Norma (subtraindo
as notas). Foi incluido que ao avaliar a incerteza de medicéo o laboratério deve considerar também as
contribuicbes oriundas da amostragem. Deve-se observar também o requisito para o relato da
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amostragem em 7.8.5f). Alerta-se ainda que o requisito é sobre a contribuicdo da amostragem para a
incerteza de medicdo do ensaio ou da calibracdo, ou seja, ndo ha requisito para avaliacdo da incerteza
da amostragem.

O requisito 7.6.2, apresenta uma nova redacao do requisito 5.4.6.1 da versao anterior da Norma,
abordando a necessidade de avaliagdo da incerteza de medi¢cdo pelos laboratérios que realizam
calibracdes. Para esses laboratérios se aplicam também os requisitos especificos da Cgcre da Norma
NIT-Dicla-021.

O requisito 7.6.3 aborda a necessidade de avaliagéo da incerteza de medi¢ao pelos laboratérios de
ensaios. Este requisito da nova redacgéo ao requisito 5.4.6.2 da versdo anterior da Norma, porém com
alteracdes nas notas.

Foi acrescentada uma nova nota, a Nota 2 do requisito 7.6.3, a qual destaca que: “Para um método
em particular no qual a incerteza de medicdo dos resultados foi estabelecida e verificada, ndo ha
necessidade de avaliar a incerteza de medicéo para cada resultado, caso possa ser demonstrado que
os fatores de influéncia identificados como criticos estejam sob controle.”. Entende-se que esta nota
trata, por exemplo, de situacdes onde existem métodos que tem incerteza de medicao estabelecida e
verificada por norma ou outra publicacado cientifica relevante, mas pode também se aplicar a métodos
desenvolvidos pelo préprio laboratério quando a incerteza de medicdo ndo se altera para diferentes
itens ensaiados ou calibrados. Esses casos devem ser comprovados por verificagdo (7.2.1.5) ou
validacéo (7.2.2). Convém ressaltar que essa Nota 2 também se aplica a laboratérios que realizam
calibracdes.

A Nota 3 (7.6.3) indica que para informag¢@es adicionais consultar ABNT ISO Guia 98-3 — Incerteza de
medicao Parte 3: Guia para a expressao de incerteza de medigcdo (GUM). Este documento também se
aplica a avaliagcdo da incerteza de medicéo para calibracao.

7.7 Garantia da
validade dos
resultados

5.9

Esta secdo passou a se referir a garantia da “validade dos resultados” e ndo mais da “qualidade de
resultados”. A principal mudanca foi a separacéo dos requisitos para os dois tipos de monitoramento:
da validade dos resultados do laboratério, por mecanismos internos (7.7.1) e do desempenho do
laboratério, por mecanismos externos (7.7.2).

Deve-se ressaltar que os requisitos desta secéo se aplicam as “atividades de laborat6rio”, ou seja, aos
resultados de ensaio, calibracdo e também de amostragem associada com ensaio ou calibracao
subsequentes. Anteriormente, tratava apenas de ensaio e calibracdo (5.9.1 da versdo anterior da
Norma). Cabe ressaltar ainda que o método de amostragem deve abordar os fatores a serem
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controlados para assegurar a validade dos resultados de ensaio ou calibracdo subsequentes (ver
7.3.1).

Em 7.7.1 sdo tratados os mecanismos internos. Foram incluidos outros mecanismos, além dos ja
previstos anteriormente, a saber:

b) utilizacdo de instrumentacédo alternativa calibrada para fornecer resultados rastreaveis;
c) checagens funcionais de equipamentos de medicao e ensaio;

d) uso de padrbes de checagem ou de padrbes de trabalho com cartas de controle, quando
aplicavel;

e) checagens intermediarias nos equipamentos de medicao;
i) analise critica de resultados relatados;

j) comparac@es intralaboratoriais;

k) ensaio de amostra(s) cega(s).

Convém destacar que 0s mecanismos para monitoramento da validade dos resultados listados em
7.7.1 se aplicam ao laboratério “guando apropriado” as atividades de laboratério que realiza, ndo se
limitando também as alternativas relacionadas no requisito.

Em relacdo a “utilizacdo de materiais de referéncia ou de materiais para controle da qualidade”
(7.7.1a), convém destacar que a Nota 1 e a Nota 2 de 6.4.1 recomendam materiais de referéncia de
produtores que atendam a ABNT NBR ISO 17034 e referenciam também os guias 1SO Guide 33 e 0
ISO Guide 80. Além disso, nao é mais mencionado o uso de “materiais de referéncia secundarios”
(5.9.1a da versao anterior da Norma), devido a adequacgédo da terminologia aplicavel a materiais de
referéncia, conforme Nota 1 de 6.4.1.

O requisito 7.7.2 contempla especificamente o uso de mecanismos externos, ou seja, estabelece que
o laboratério deve monitorar o seu desempenho por meio de comparagdo com resultados de outros
laboratérios, “guando disponivel e apropriado”, conforme também requerido na NIT-Dicla-026, por
meio de:

a) participacao em ensaio de proficiéncia;
b) participacdo em comparacdes interlaboratoriais distintas de ensaios de proficiéncia.

Cabe ressaltar que o monitoramento do desempenho do laboratério por meio de comparagao com
resultados de outros laboratérios se aplica ao laboratério “quando disponivel e apropriado” as
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atividades de laboratério que realiza, conforme também requerido na NIT-Dicla-026, nédo se limitando
também a uma ou as duas alternativas listadas em 7.7.2.

Antes, a participacdo em programas de comparacédo interlaboratorial ou de ensaios de proficiéncia
estava listada como uma alternativa de monitoramento no mesmo nivel dos demais mecanismos
internos (5.9.1c da versao anterior da Norma). Isto significava, por exemplo, que com a versao anterior
da Norma seria possivel um laboratério participar somente de ensaios de proficiéncia e ndo realizar
mecanismos internos. Esta possibilidade nédo existe na nova versao da Norma, pois o laboratério deve
atender aos dois requisitos: mecanismos internos (7.7.1) e externos (7.7.2).

Em 7.7.2a) foi inserida nota referenciando a ABNT NBR ISO/IEC 17043 como norma para a
competéncia de provedores de ensaio de proficiéncia. Portanto, o laboratério deve comunicar aos
provedores externos seus requisitos para competéncia (6.6.3c). Além disso, como o ensaio de
proficiéncia é considerado um servico provido externamente, o laboratério também deve atender aos
requisitos da secéo 6.6 (Nota de 6.6.1).

Conforme a ABNT NBR ISO/IEC 17043 (Introducdo) e a NIT-Dicla-026, as comparacdes
interlaboratoriais distintas de ensaios de proficiéncia (7.7.2b), incluem os seguintes propésitos:

v' avaliacdo das caracteristicas de desempenho de um método;

v atribuicdo de valores para materiais de referéncia e avaliacdo de sua adequacéo para uso em
ensaios ou procedimentos de medicao especificos;

v' embasamento das declaracdes da equivaléncia de medi¢cdes dos Institutos Nacionais de
Metrologia através de “comparagdes-chave” e comparacdes suplementares conduzidas em
nome do BIPM e organizaces regionais de metrologia associadas.

Deve-se atentar para a politica da Cgcre e 0s requisitos para a participacdo em atividades de ensaio
de proficiéncia estabelecidos na NIT-Dicla-026.

Convém ressaltar que os dois tipos de monitoramento devem ser planejados, analisados criticamente
e incluir, mas ndo estar limitado aos mecanismos listados em 7.7.1 (internos) e 7.7.2 (externos).
Entretanto, para a participagdo em ensaios de proficiéncia e compara¢cdes interlaboratoriais
(mecanismos externos) nao ha requisito para registrar os dados de forma que as tendéncias sejam
detectaveis, nem para a aplicacao de técnicas estatisticas para andlise critica de resultados, quando
praticavel, o que se aplicava antes (5.9.1 da versao anterior da Norma). Tais exigéncias somente se
aplicam aos mecanismos internos nesta nova versédo da Norma (7.7.1).
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Em 7.7.3 foi mantida a exigéncia para analise dos dados das atividades de monitoramento
(mecanismos internos e externos), assim como para a tomada de a¢8es apropriadas quando estes
estiverem fora dos critérios predefinidos (5.9.2 da versao anterior da Norma). Entretanto, foi explicitado
que tal analise deve ser utilizada ndo somente para controlar, mas também para melhorar as atividades
de laboratério, se aplicavel. Observa-se que o laboratério também deve implementar o procedimento
para “gestéo de trabalho ndo conforme” se os resultados do monitoramento ndo atenderem os critérios
especificados (ver 7.10.1).

7.8 Relato de
resultados

5.10

Ressalta-se que o requisito trata do “relato” de resultados e apesar de ser normalmente emitido um
relatorio, ndo ha tal exigéncia ja que as informacdes podem ser fornecidas, por exemplo, por
transferéncia eletrénica de dados.

Algumas orienta¢cBes sobre questfes levantadas a respeito do relato dos resultados:

a) os relatos podem ser emitidos em outros idiomas que nao o Portugués. N&o é necessario pedir
autorizacdo a Cgcre/Dicla para relato em outros idiomas. Nao é necesséario fazer traducdo
juramentada, nem procedimento para a traducéo;

b) nado é requisito da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 o uso do VIM. A ndo utilizacdo da
terminologia do VIM nos relatérios somente deve ser considerada uma nédo conformidade, se
a terminologia utilizada tornar o relato ambiguo ou sem clareza;

c) € possivel incluir no mesmo relato resultados referentes a varias amostras, padrdes ou
instrumentos de um mesmo cliente, desde que o relato continue exato, claro e sem
ambiguidade.

7.8.1 Generalidades

5.10.1;4.13.2.1

Deixa claro que ha necessidade de analise critica e aprovagéo antes da liberacédo dos resultados.

Na Norma o termo “relatério” se refere ao relatério de qualquer atividade de laboratério, por exemplo,
“relatorio de ensaio”, “certificado de calibragéo” ou “relatério de amostragem”.

Ressalta-se que os relatérios emitidos devem ser retidos como registros técnicos (ver 7.5.1).

Os requisitos sobre transmisséo eletrdnica de resultados (5.10.7 da versdo anterior da Norma) sao
tratados na secao sobre Controle de dados - Gestdo da informacéo (ver 7.11).

Deixou de existir requisito para formato de relatérios e de certificados (5.10.8 da versao anterior da
Norma).
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7.8.2 Relatérios
(ensaio, calibracao
ou amostragem) —
requisitos em comum

5.10.2; 5.10.3.2a); 5.10.6

Chama-se a atencéo que este requisito também passou a ser aplicavel a amostragem associada com
ensaio ou calibracdo subsequente.

O requisito 7.8.2.1 apresenta as informacdes minimas que devem constar no relatério de ensaio,
calibracdo ou amostragem, “a menos que o laboratério tenha razbes vdlidas para ndo o fazer,
minimizando assim qualquer possibilidade de mal-entendido ou uso indevido”. Esclarece-se que uma
outra razao valida, além do acordo previsto com o cliente em 7.8.1.2, pode ser, por exemplo, a
determinagé@o ou acordo com um 6rgdo regulador para apresentar no relato apenas as informacdes
solicitadas. Foram incluidas outras informag8es além daquelas que ja estavam previstas na versao
anterior da Norma, a saber:

c) explica melhor a questao do local da realizacéo das atividades de laboratorio;
e) modifica o “endereco do cliente” para “informac¢6es de contato do cliente”;

Nota deste DOQ: ha a pratica comum e aceita de emissao de relatos para uma organizacéo
gue nao é o cliente, por exemplo, o cliente contrata um laboratério para fazer uma calibracéo
em instrumentos que pertencem a outras organizacdes e deseja que essa outra organizacao
seja citada no certificado de calibracéo. Isso é permitido, entretanto, o cliente também deve
ser mencionado.

g) modifica para: descricao e quando necessario, a condi¢ao do item;
j) novo requisito: a data da emissao do relatorio;

0) € requerida a identificacdo da(s) pessoa(s) que autoriza(m) o relatorio, dispensando
detalhes tais como “assinatura”;

p) incorpora o item 5.10.6 (Resultados de ensaio e calibracdo obtidos de subcontratados) da
versdo anterior da Norma: identificacdo clara quando os resultados forem de provedores
externos (ver 6.6). No caso da amostragem realizada por provedor externo, ver 0s requisitos
especificos da NIT-Dicla-057. Os requisitos para a inclusdo de resultados obtidos de
provedores externos em um certificado ou relatério que contenha o simbolo da acreditacéo
estdo na NIE-Cgcre-009.

Com relacdo ao item 7.8.2.1f), cabe esclarecer que para identificar o método de ensaio, calibracdo ou
amostragem utilizado, deve ser citado o nUmero da norma com o respectivo ano de emissdo, ou
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documento, se este for de conhecimento publico. Em outros casos, tais como o0 uso de procedimentos
internos, deve ser incluida a descricdo resumida da metodologia utilizada.

O requisito 7.8.2.1i) estabelece a informacéo da(s) data(s) da realizacéo das atividades de laboratério.
Muitas vezes ndo é necessario informar a data de realizacdo de cada atividade de laboratério, por
exemplo, quando as atividades de laboratério durarem mais de um dia, ou no caso de haver resultados
de diversos ensaios ou calibracdes realizadas no mesmo item ou em diferentes partes do item, pode
ser suficiente conter o periodo de sua realizacdo ou a data de conclusédo de todas as atividades. A
inclusdo da data ou periodo de realizacdo de cada atividade especifica é requerida se isso for
necessario para a interpretacéo dos resultados.

O requisito 7.8.2.1n) que trata das informacdes sobre adi¢cbes, desvios ou exclusdes do método se
aplica ao relatorio de todas as atividades de laboratorio.

O item 7.8.2.2 é um novo requisito, especificando que o laboratério é responsavel por todas as
informacdes fornecidas no relatério. Porém, ha excecdo quando as informacdes forem fornecidas pelo
cliente, devendo haver uma identificacdo clara destas informacfes. Neste caso, quando as
informacdes forem fornecidas pelo cliente e possam afetar a validade dos resultados do ensaio ou
calibracdo, deve ser incluida uma ressalva no relatério. Também, quando o laboratério ndo for
responsavel pela atividade de amostragem, por exemplo, a amostra foi fornecida pelo cliente, deve
indicar no relatorio que os resultados se aplicam a amostra conforme recebida. Ver também a NIT-
Dicla-057.

O requisito 7.8.3.1 apresenta as informacdes especificas para os relatorios de ensaio. O item é

7.8.3 Relatérios d 5.10.3 .
ensaio _erae;)lrjli(;istose basicamente o mesmo que 5.10.3 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Observa-se que em 7.8.3.1c)
especificos h& um maior detalhamento sobre a apresentagdo da incerteza de medigdo “na mesma unidade do
mensurando ou na forma de um termo relativo ao mensurando (por exemplo, percentual)”.
O requisito 7.8.3.2 remete ao item 7.8.5 caso o laboratério seja responsavel pela amostragem.
7 8.4 Certificados de | 5.10.4 O requisito 7.8.4.1 apresenta as informacdes especificas para os certificados de calibracdo. Foram

calibracéo -
requisitos
especificos

incluidos outros requisitos além dos que ja estavam previstos na versao anterior da Norma, a saber:

a) ha um maior detalhamento sobre a apresentacdo da incerteza de medicdo “na mesma
unidade que o mensurando ou na forma de um termo relativo ao mensurando (por exemplo,
percentual)”, o que ja consta na NIT-Dicla-021. Foi acrescentada uma nota sobre a expressao
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do resultado de medicdo, que “é geralmente expresso como um Unico valor medido incluindo
a unidade de medida e uma incerteza de medicdo”.

Também cabem as seguintes orientacdes sobre outros subitens de 7.8.4.1:

¢) ndo houve modificacdo em relacdo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005: “uma declaragéo
identificando como os resultados das medicdes sao metrologicamente rastreaveis (ver anexo
A)". Ver também orientac6es em 6.5;

d) incorpora o item 5.10.4.3 da verséo anterior da Norma. Quando houver reparo ou ajuste,
devem ser relatados os resultados antes e depois do reparo ou ajuste, se disponiveis. Orienta-
se que, se o cliente acordar com o laboratério por escrito a simplificagcao do certificado e nao
desejar o resultado antes do ajuste ou reparo, este pode nao ser incluido. Ver também 7.8.1.2
(relato simplificado dos resultados). As atividades de ajuste e reparo ndo fazem parte do
escopo da acreditacdo (ver NIE-Cgcre-009);

O requisito 7.8.4.3 € 0 mesmo que 5.10.4.4 da versdo anterior da Norma. Estabelece que, os
certificados de calibracdo somente podem incluir uma_recomendacao sobre o intervalo de calibragéo
se isto for acordado com o cliente. O mesmo se aplica as etiquetas de calibracdo. A Norma nao trata
mais de casos onde uma lei ou regulamento estabeleca que o certificado de calibracao ou etiqueta
contenha o intervalo de calibracdo, entretanto, obviamente o laboratério devera atender aos requisitos
legais, ndo se aplicando o requisito 7.8.4.2.

O requisito 7.8.4.3 remete ao item 7.8.5 caso o laboratorio seja responsavel pela amostragem.

7.8.5 Relato de
amostragem —
requisitos
especificos

5.10.3.2

Esclarece-se que este requisito se aplica quando o laboratério for responsavel pela amostragem
(7.8.3.2 e 7.8.4.2), o que ocorre quando ele proprio a realiza ou quando um provedor externo
selecionado pelo laboratorio a realiza.

Convém também esclarecer que um laboratério que realiza somente amostragem normalmente emite
um relatério, por outro lado, quando um laboratério realiza amostragem e os ensaios ou calibracdes,
o relato da amostragem normalmente é apresentado no mesmo relatério.

O requisito 7.8.5.1 apresenta as informacdes especificas para o relato da amostragem. Foram
incluidos outros requisitos além dos que ja estavam previstos na versao anterior da Norma, a saber:

f) informacdes requeridas para avaliar a incerteza de medicao para ensaio ou calibracdo
subsequente (ver também 7.3).
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7.8.6 Relato de
declaraces de
conformidade

5.10.4.2

O requisito 7.8.6.1 trata do relato de declaracdes de conformidade a uma especificagdo ou norma. O
laboratério deve documentar a regra de decisdo utilizada, considerando o nivel de risco (tal como falsa
aceitacdo e falsa rejeicdo e pressupostos estatisticos) associado a regra de decisdo empregada, e
aplicar a regra de deciséo. Ver o item 7.1, pois a regra de decisao deve ser definida durante a andlise
critica de pedidos, propostas e contratos.

Cabe lembrar que a regra de decisé@o esta definida como: regra que descreve como a incerteza de
medicao é considerada ao declarar a conformidade com um requisito especificado (ver 3.7).

Esclarece-se também que declaracédo de conformidade a uma especificacdo ndo deve ser confundida
com opiniBes e interpretacdes (ver 7.8.7). Por exemplo, relatar que de acordo com os resultados o
item ensaiado ou calibrado esta conforme a uma determinada especificacdo ou norma é uma
declaracdo de conformidade, ndo sendo uma opinido ou interpretacao.

O requisito 7.8.6.2 estabelece que a declaracdo de conformidade deve identificar claramente: para
quais resultados se aplica; o atendimento ou ndo as especificagfes, normas ou suas partes; e a regra
de deciséo. A nota do requisito faz referéncia ao ISO/IEC Guia 98-4.

Ressalta-se que o item A.2.3 aborda a possibilidade de inclusdo no certificado de calibracdo de uma
declaracdo de conformidade a uma especificacdo omitindo-se os resultados e a incerteza de medigéo
associada. A Cgcre ndo permite a omissao dos resultados e a incerteza de medicdo associada ao
fazer uma declaracéo de conformidade a uma especificacdo. Dessa forma, certificados de calibracdo
com uma declaracdo de conformidade a uma especificacdo que omitam os resultados e a incerteza
de medicéo associada, nao podem conter o simbolo e referéncia a acreditacédo pela Cgcre. (Ver item
6.5 e NIE-CGCRE-009)

7.8.7 Relato de
opinibes e
interpretacdes

5.10.5

A Cgcre nédo faz acreditacdo para opinifes e interpretacfes, exceto para programas de acreditacdo
especificos (ver a NIE-Cgcre-009 a respeito do relato). Esse requisito somente se aplica para estes
programas especificos. Dessa forma, esse requisito ndo deve ser avaliado para acreditacdes que ndo
incluam opinides e interpretacfes, assim como nao deve ser avaliada a competéncia do pessoal para
emitir opinides e interpretacdes (ver também 6.2.6b).

O item 7.8.7.1 aborda os requisitos sobre o relato de opinides e interpretacdes. Foram mantidos os
requisitos da versao anterior da Norma, sendo incluido que: “o laboratério deve assegurar que apenas
pessoal autorizado para a expressao de opinides e interpretacdes emita a respectiva declaracdo” nos
relatorios. A Nota de 7.8.7.1 deixa claro que ndo devem ser confundidas “opinides e interpretacdes”
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com inspecdes e certificacdes de produto, conforme previsto nas ABNT NBR ISO/IEC 17020 e ABNT
NBR ISO/IEC 17065. Esclarece também que opinides e interpretacdes nao devem ser confundidas
com declaracdo de conformidade a uma especificacéo (ver 7.8.6).

O requisito 7.8.7.3 estabelece que “quando opinides e interpretacdes forem comunicadas por meio do
didlogo direto com o cliente, deve ser retido um registro do didlogo”. Espera-se que o registro dessa
comunicacao inclua pelo menos a opinido e interpretacdo que foi comunicada, quem a emitiu (7.8.7.1)
e a data dessa comunicacéo.

O requisito 7.8.8.1 deixa claro que qualquer alteragcdo de informacg6es em relatérios ja emitidos deve

7.8.8 Emendas aos 5.10.9 . " X ~ ~ . .
- ser claramente identificada e, quando apropriado, a razdo para a alteracdo deve ser incluida no
relatorios o C . . : . ;
relatério. Os demais itens tém o mesmo contetdo que o item 5.10.9 da verséo anterior da Norma.
7.9 Reclamacdes 48 Este requisito somente se refere a reclamacgfes provenientes de atividades de laboratério, por isso,

esta vinculado aos requisitos de processo. O laboratério pode tratar de reclamacdes sobre assuntos
alheios as atividades de laboratério, se julgar necessario, porém estes casos nao serdo objeto das
avaliacGes da Cgcre.

Houve uma revisdo geral do texto com a eliminacao de alguns aspectos (p. ex., politica) e inclusao de
requisitos. O enfoque do requisito mudou em relacdo a versdo anterior da Norma, pois agora a
reclamacéo deve ser tratada como um processo sistematizado, considerando entradas e saidas com
énfase para a validacéo da reclamacéo antes de iniciar seu tratamento, e ainda a informac&o ao cliente
sobre o progresso da reclamacao e sua concluséo (sempre que possivel). Houve inclusdo de novos
requisitos para tornar o processo de tratamento da reclamagdo mais sistematico, imparcial e
transparente aos clientes e partes interessadas.

Foi eliminada a exigéncia de politica para solucionar as reclamac6es recebidas de clientes e outras
partes. No lugar da exigéncia de um procedimento foi estabelecido em 7.9.1 que o laboratério deve
manter um processo documentado para receber, avaliar e tomar decisdes quanto a reclamacoes. E
importante notar que um processo documentado ndo necessita ter o mesmo grau de detalhamento de
um procedimento.

Foram incluidos os seguintes requisitos que devem ser considerados pelos laboratérios no tratamento
de reclamacdes, os quais ndo estavam explicitos na versao anterior da Norma:
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v' 0o laborat6rio deve disponibilizar uma descricdo do processo de tratamento de reclamacéao
para qualquer cliente ou parte interessada e deve ser responsavel pelas decisdes em todos
os niveis do tratamento de reclamacdes. A Norma esclarece neste requisito que o laboratério
deve confirmar se a reclamacao é aplicavel as atividades de laboratério e somente trata-la se
aplicavel (ver 7.9.2);

v' 0 processo de tratamento de reclamacdes deve incluir, no minimo, elementos e métodos
listados no requisito, incluindo o registro das reclamacdes (ver 7.9.3);

v' o laboratério deve coletar e verificar toda a informacéo necesséria para validar a reclamacgéo
(ver 7.9.4). Entende-se por “validar a reclamacgéo” a confirmacéo de que a reclamacgao esta
relacionada as atividades de laborat6rio pelas quais o laboratorio é responsavel (ver 7.9.2) e
a confirmacéo se a reclamacao procede;

v/ sempre que possivel, o laboratério deve acusar o recebimento da reclamacéo e fornecer ao
reclamante relatos sobre o progresso e conclusao (ver 7.9.5);

v'as conclusdes a serem comunicadas ao reclamante devem ser elaboradas por, ou analisadas
e aprovadas por, individuo(s) que nao esteja(m) envolvido(s) nas atividades de laboratério
originais em questédo (ver 7.9.6). O objetivo do requisito 7.9.6 é evitar que os individuos que
tenham realizado a atividade de laboratério objeto da reclamacédo sejam os Unicos envolvidos
na deciséo sobre a reclamacgéo. A nota deste requisito esclarece que quaisquer uma dessas
acOes pode ser realizada por pessoal externo. Entretanto, o requisito permite que profissionais
envolvidos na atividade de laboratério questionada participem de alguma forma no processo,
seja na elaboracao da conclusdo ou na andlise sobre uma reclamagao. Caso isso ocorra,
deve necessariamente haver uma conclusdo ou uma analise critica e aprovagdo por
pessoa(s) independente(s). Contudo, o envolvimento de um individuo independente para
elaboracao ou analise e aprovacédo das conclusdes da reclamacédo somente é necessario para
o caso de reclamacfes que acarretem uma analise técnica por outra pessoa competente no
assunto objeto da reclamacédo, ndo havendo necessidade de envolver outra insténcia para
analisar uma reclamacéao cuja causa seja 6bvia, por exemplo, proveniente de uma questao
editorial, como um erro de digitacéo no relatério de ensaio ou certificado de calibracéo;

v' sempre que possivel, o laboratério deve notificar formalmente ao reclamante o término do
tratamento da reclamacao (ver 7.9.7). Espera-se que o laboratério tenha uma justificativa
plausivel para quando ndo notificar formalmente o cliente sobre o fim da reclamagédo. Uma
notificacao formal, pode ser, por exemplo, a entrega do relatério revisado ao cliente.
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7.10 Trabalho nao
conforme

4.9

Os requisitos sdo essencialmente os mesmos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Foram feitas
poucas alteragdes para aprimoramento ou reescrita do texto, dentre elas:

v/ o titulo do requisito mudou para “trabalho ndo conforme”;
v' foi eliminada a exigéncia de politica.
O requisito 7.10.1 é similar ao 4.9.1 da versao anterior da Norma, com as seguintes alteracoes:

v' foram incluidos exemplos de desvios em relacdo a procedimentos ou requisitos acordados
com os clientes, por exemplo, equipamentos, condicBes ambientais ou resultados do
monitoramento das atividades de laboratério que ndo atendem aos critérios especificados (ver
também 7.7.3);

v' foi incluida exigéncia para que as ac¢des tomadas pelo laboratério (incluindo interrupgéo ou
repeticao do trabalho e retencao dos relatorios, quando necessario) sejam baseadas em niveis
de risco estabelecidos pelo laboratério (ver 7.10.1b);

v" embora ndo haja mais mencéo a aplicacdo de correcdo, que anteriormente constava no item
4.9.1c) da versdo anterior da Norma, € importante atentar para o requisito 8.7.1a), no que
tange ao tratamento da ndo conformidade, requerendo que o laboratério reaja a nédo
conformidade e, conforme aplicavel, tome acdo para controla-la e corrigi-la. Nesse item se
aplica o conceito de correcéo.

O requisito 7.10.2 passou a explicitar que o laboratorio deve reter registros dos trabalhos néo
conforme, incluindo os aspectos que devem ser assegurados pelo procedimento para o trabalho ndo
conforme (7.10.1b até 7.10.1f).

E importante observar o requisito 8.7 — Acdo Corretiva (Opgdo A) para assegurar as agdes do
laboratério quanto a ndo conformidades identificadas em relacéo as atividades de laboratério.

Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o laboratério que atende ao requisito da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

7.11 Controle de
dados — gestado da
informacao

5.4.7,5.4.1; 5.10.7

A avaliacdo desta secao é transversal, ou seja, a abordagem da gestao da informacao esta relacionada
a gestdo de dados e informacdes necessarios para prover atividades de laboratdrio, ou seja, presentes
em todos os processos do laboratério.
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Em comparacédo com os requisitos da secao 5.4.7 (Controle de dados) da versao anterior da Norma,
observa-se que foram reescritos alguns requisitos com pequenas altera¢des para aprimorar o texto.

O requisito 7.11.1 é novo: “O laboratério deve ter acesso aos dados e informagfes necessarios para
prover atividades de laboratério”.

O que antes era tratado como “computadores ou equipamento automatizado para aquisi¢éao,
processamento, registro, relato, armazenamento ou recuperacdo de dados de ensaio ou calibragéo”,
na nova versao da Norma passa a ser tratado como “sistema(s) de gestédo da informacédo laboratorial
utilizado(s) para a coleta, processamento, registro, apresentacdo, armazenamento ou recuperacao de
dados”. Isso pode ser visto no requisito 7.11.2. Contudo, foi incluida a Nota 1 no requisito 7.11.2 que
esclarece que “sistema(s) de gestao da informacéo laboratorial” inclui a gestdo de dados e informacdes
contidas nos sistemas informatizados e nédo informatizados.

O texto do requisito 7.11.2 aborda aspectos da validacdo do funcionamento do(s) sistema(s) de gestéo
da informacao laboratorial e suas interfaces, antes de sua implementacdo e sempre que houver
alguma alteracdo. Tais aspectos envolvem a sua funcionalidade: validacdo do funcionamento
adequado das interfaces do sistema de gestéo da informacéo laboratorial; autorizacdo, documentagéo
e validacao, antes da implementacao, de alteracdes feitas pelo laboratdrio, incluindo configuracdes ou
modificacdes em softwares comerciais de prateleira.

Nesse caso, entende-se que a validacdo de um sistema de gestédo da informacéo deve envolver, por
exemplo, a execucdo e controle dos processos de analise, o cumprimento das instrugfes operacionais,
os registros das medicdes, incluindo seus dados brutos diretamente em meio eletrdnico, os calculos e
comunicacdes envolvendo os sistemas de medi¢cdo automatizados.

O requisito 7.11.3 aborda os requisitos definidos para os sistemas de gestdo da informacéo
laboratorial. Nao h&a a exigéncia de procedimento para protecdo de dados, como era requerido no
requisito 5.4.7.2b) da versao anterior da Norma.

O requisito 7.11.3e) é novo. Aborda a retencao de registros das falhas do sistema e a¢cfes imediatas
e corretivas apropriadas. Acfes imediatas e corretivas séo tratadas na se¢édo 8.7 — Acdo corretiva
(Opcao A).

Os requisitos 7.11.4 e 7.11.5 também sao novos.

O requisito 7.11.4 aborda sistemas de gestdo da informacéo laboratorial gerenciados e mantidos
remotamente ou por meio de um provedor externo. Nesses casos o laboratério deve assegurar que o
provedor ou o operador do sistema cumpra todos os requisitos aplicaveis da Norma. (Ver segéo 6.6)
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Alguns requisitos aplicaveis relevantes séo tratados nas seguintes sec¢des:

v' 4.2 Confidencialidade - aborda a protecao das informacdes confidenciais e dos direitos de
propriedade de seus clientes;

v' 6.6 Produtos e servicos providos externamente - aborda a adequacao dos produtos e
servicos providos externamente que afetem as atividades de laboratério;

v' 7.5 Registros técnicos - aborda a retencdo e manipulacédo dos registros técnicos para cada
atividade de laboratorio, sua recuperacao e garantias de rastreabilidade das informacdes;

v/ 7.8 Relato de resultados - aborda os requisitos para relato de resultados, tanto na forma de
copia impressa quanto por meios eletrénicos;

v/ 8.4 Controle de registros - aborda os requisitos para estabelecer e manter os registros para
demonstrar o atendimento aos requisitos da Norma.

Algumas formas de demonstrar que o provedor externo atende a esses requisitos aplicaveis podem
ser: contratos, declaracao de politica, termos de adeséo e outras formas similares que considerem tais
requisitos.

O requisito 7.11.5, similar ao requisito 5.4.1 da versao anterior da Norma, requer que o laboratério
assegure que instru¢des, manuais e dados de referéncia relevantes para o sistema de gestdo da
informacao laboratorial sejam mantidos prontamente disponiveis para o pessoal. Estao vinculados a
este requisito:

v/ 6.4.11 - aborda sobre dados de calibragdo e de material de referéncia que incluem valores
de referéncia ou fatores de correcéo;

v/ 7.2.1.2 - aborda os métodos, procedimentos e documentacdo de apoio, tais como
instruc6es, normas, manuais e dados de referéncia relevantes para as atividades de
laboratorio;

v'8.3.2d) - requer que as versdes relevantes dos documentos aplicaveis estejam disponiveis
nos pontos de utilizacdo e, quando necessario, a sua distribuicdo seja controlada.

O requisito 7.11.6 equivale ao requisito 5.4.7.1 da versao anterior da Norma.
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Observa-se que ndo ha um requisito equivalente ao 5.10.7 da verséo anterior da Norma, o qual aborda
0 caso de transmisséo eletrénica de resultados de ensaio ou calibracéo por diferentes meios. Contudo,
entende-se que este € um caso especifico em que se aplicam os requisitos desta se¢éo 7.11.

8 Requisitos de
Sistema de gestdo

Diversos requisitos que na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 estavam alocados na se¢éo 4 (Requisitos
da direcao), na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 foram alocados nas secdes de Requisitos gerais (4),
Requisitos de estrutura (5) e Requisitos de recursos (6) e Requisitos de processo (7). S&o estes:

* Imparcialidade (4.1);

« Confidencialidade (4.2);

- Entidade legal, estrutura organizacional responsabilidades (5);
e Produtos e servigos providos externamente (6.6);

« Andlise critica de pedidos, propostas e contratos (7.1);

¢ Reclamacgdes (7.9);

e Trabalho ndo conforme (7.10).

Isso foi feito de modo a seguir a abordagem por processo ja que estes requisitos sdo recursos,
entradas, saidas ou realimentam o processo das atividades de laboratorio. Uma representacao deste
processo pode ser vista no Anexo B da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

8.1 Opcdes

8.1.1 Generalidades

A ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, assim como todas as demais normas do ISO CASCO (série ISO
17000), da ao laboratério duas opgdes de requisitos a serem seguidos para o seu sistema de gestao:

« Opcao A, pela qual o laboratorio deve atender aos requisitos detalhados em 8.2 a 8.9;
e Opcao B, pela qual o laboratério deve seguir os requisitos da ABNT NBR 1SO 9001.

E importante notar que, tanto para a Opgéo A quanto para a Op¢ao B, fica claro em 8.1.1 que o objetivo
do sistema de gestao € ser “capaz de apoiar e demonstrar o atendimento consistente aos requisitos
da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e assegurar a qualidade dos resultados do laboratério”. Conforme
esclarecido no Anexo B: “B.4 Ambas as opcdes visam obter o mesmo resultado no desempenho do
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sistema de gestdo e conformidade com as sec¢Bes 4 a 7.”. A equipe de avaliagdo deve ter isso em
mente ao avaliar o sistema de gestao do laboratério.

Caso em uma avaliacdo a equipe de avaliacao constate diversas ndo conformidades a respeito de
varios requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 que afetem a competéncia do laboratério, é
recomendado que a equipe de avaliacdo considere a necessidade de registrar uma nao conformidade
contra o requisito 8.1.1. Por exemplo, com a seguinte redacao:

O sistema de gestdo do laboratério ndo € capaz apoiar e demonstrar o atendimento
consistente aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e assegurar a qualidade dos
resultados do laboratério, conforme pode ser observado pelas ndao conformidade 1 a 35 deste
RAV. (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 8.1.1).

Conforme requerido na Norma NIT-Dicla-076, antes de sua avaliacdo e quando solicitado pela Cgcre,
o laboratorio deve informar a Cgcre a opgéo escolhida para seu sistema de gestdo. Caso entre uma
avaliacdo e outra, o laboratério decida modificar o seu sistema de gestdo da Opcédo A para a Opgéo
B, ndo ha necessidade de informar a Cgcre antes da modificacdo, bastara prestar a informacao antes
de sua préxima avaliacao.

E importante ressaltar que o atendimento aos requisitos das secdes 4 a 7 da ABNT NBR ISO/IEC
17025 seré verificado tanto para a Opc¢éo A, quanto para a Op¢ao B. Também devem ser atendidos
os requisitos especificos da Cgcre a respeito do sistema de gestdo que sejam estabelecidos em
normas especificas da Cgcre (NIE ou NIT).

8.1.2 Opcéo A
Anexo B

Secdo 4

Define o contelido minimo do sistema de gestao para a Opcao A. Ao seguir a Opcao A, o laboratério
deve atender aos requisitos de 8.2 a 8.9. Veja adiante orientacdes sobre estes requisitos.

O Anexo B contém esclarecimentos importantes sobre a Opc¢éao A.

“B.2 A Opcéo A relaciona os requisitos minimos para a implementagdo de um sistema de
gestdo em um laboratorio. Tomou-se o cuidado de incorporar todos aqueles requisitos da
ABNT NBR ISO 9001 que séo relevantes para o escopo das atividades de laboratério que sédo
abrangidas pelo sistema de gestdo. Os laboratérios que cumpram as secdes 4 a 7 da ABNT
NBR ISO / IEC 17025 e que implementem a op¢éo A da secéo 8, consequentemente, também
operam, de modo geral, de acordo com o0s principios da ABNT NBR ISO 9001.”

E importante ressaltar que deixa de existir a exigéncia de um Manual da Qualidade, e de politicas e
procedimentos para os requisitos do sistema de gestdo, cabendo ao laboratério definir a forma como
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

sua documentacéo sera estabelecida. A Norma estd mais voltada para o resultado da acdo e menos
para a forma como esse resultado é atingido. Cabe ao laboratério definir como esse resultado sera
alcancado. Embora ndo haja exigéncia de um Manual da Qualidade e tenham sido eliminadas
exigéncias de varias politicas e procedimentos, o laboratério pode decidir manter esses documentos
se entender que isso é conveniente.

8.1.3 Opcéo B
Anexo B

A Opcéo B permite que o laboratério estabeleca e mantenha um sistema de gestéo de acordo com a
ABNT NBR ISO 9001.

O Anexo B contém esclarecimentos importantes sobre a Op¢éo B, transcritos a seguir:

“B.3 A Opcéo B permite que os laboratérios estabelecam e mantenham um sistema de gestao
de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001 de forma a apoiar e demonstrar o
atendimento consistente das se¢fes 4 a 7 da ABNT NBR ISO / IEC 17025. Os laboratérios
gue implementem a op¢do B da secdo 8, consequentemente, também operam de acordo com
anorma ABNT NBR ISO 9001. A conformidade do sistema de gestéo operado pelo laboratério
com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001 por si s6 ndo demonstra a competéncia do
laboratorio para produzir dados e resultados tecnicamente validos. Isso é obtido por meio da
conformidade com as sec¢6es 4 a 7 da ABNT NBR ISO/IEC 17025.”

A Cgcre aceita que o laboratério utilize a Op¢éo B, caso o sistema de gestdo do laboratério seja
certificado de acordo com a ABNT NBR 1SO 9001:2015, por um organismo de certificagdo de sistemas
de gestdo da qualidade, acreditado pela propria Cgcre ou por outro organismo de acreditacéo
signatario do acordo de reconhecimento muatuo do IAF. A Opgdo B somente sera aceita se 0 escopo
da certificacdo do sistema de gestéo incluir as atividades de laboratério, conforme definicdo 3.6 da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Isso devera ser comprovado pelo laboratério por meio da
apresentacéo de evidéncia da certificacdo de seu sistema de gestdo da qualidade, de acordo com a
ABNT NBR ISO 9001:2015. Consequentemente, se um laboratério implementar a Opc¢édo B para seu
sistema de gestdo, a Cgcre ndo avaliara todos os requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2015, mas
apenas aqueles requisitos esclarecidos abaixo.

Quando da elaboracado da ISO/IEC 17025:2017, foi considerada a Norma 1SO 9001:2015, tendo sido
incluidos no texto da ISO/IEC 17025 requisitos que refletem a 1ISO 9001:2015. Portanto, caso o sistema
de gestédo do laboratério seja certificado pela ABNT NBR ISO 9001:2008, isto &, pela versao anterior
desta Norma, a Opc¢éo B néo sera aceita pela Cgcre e a avaliagéo do laboratdrio seré feita de acordo
com a Opcéo A.
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Conforme 8.1.3, o sistema de gestao implementado de acordo com a ABNT NBR 1SO 9001:2015 deve
ser capaz de apoiar e demonstrar o atendimento consistente aos requisitos das secdes 4 a 7. Se o
laboratério fizer isso, atendera pelos menos a intencéo dos requisitos de sistema de gestédo das secdes
8.2 a 8.9. Sendo assim, como meio para confirmar se 0 sistema de gestdo atende aos objetivos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, a Cgcre realizara a avaliacdo da seguinte maneira:

1)

2)

3)

4)

Verificara se o escopo da certificacédo do sistema de gestéo, de acordo com a ABNT NBR 1SO
9001:2015, abrange as atividades de laboratério, conforme definicdo 3.6 da ABNT NBR
ISO/IEC 17025, se o certificado esta dentro de sua validade, e se foi emitido por um organismo
de certificagdo de sistemas de gestéo acreditado pela Cgcre ou por outro signatario do acordo
do IAF;

Avaliara o atendimento as sec¢fes 8.2 a 8.9 da ABNT NBR ISO/IEC 17025, levando em conta
eventuais diferencas que existam entre estes requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e os
requisitos correspondentes da ABNT NBR ISO 9001:2015 (ver correspondéncia entre estes
requisitos no Quadro 1);

Nota deste DOQ: caso necessario para compreender o sistema de gestao do laboratério e/ou
para confirmar o atendimento ao item 8.1.3, a equipe de avaliacdo podera avaliar outros
aspectos do sistema de gestao do laboratério.

Verificara se o sistema de gestdo € capaz de apoiar e demonstrar o atendimento consistente
aos requisitos das Sec¢bes 4 a 7 desta Norma (ABNT NBR ISO/IEC 17025) e também os
requisitos estabelecidos nas normas da Cgcre (NIT e NIE);

O ndo atendimento a qualquer requisito sera registrado como nao conformidade ao requisito
8.1.3 da ABNT NBR ISO/IEC 17025. Na redacao da ndo conformidade, sera feita correlagao
com o requisito correspondente da ABNT NBR ISO/IEC 17025, 8.2 a 8.9. Por exemplo:

Evidéncia de ndo conformidade Requisito

As politicas do laboratério ndo abordam a competéncia | 8.1.3
e imparcialidade do laboratério. (ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017, 8.2.2).

A auditoria interna realizada em maio deste ano ndo 8.1.3
fornece informacdes a respeito da conformidade com
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025. (ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2017, 8.8.1a)

As entradas para a analise critica do sistema de gestdo | 8.1.3
nao incluem informacdes a respeito de:

- mudancas no volume e tipo do trabalho ou em seu
conjunto de atividades de laboratério;

- conclusdes sobre a garantia da validade de
resultados;

- atividades de monitoramento e treinamento. (ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2017, 8.9.2)

Cabe apontar alguns aspectos que devem ser considerados pelos laboratérios que escolherem seguir
a Opcéo B:

Requisitos das partes interessadas (ABNT NBR ISO 90 01, 4.2)

Os “requisitos das partes interessadas” a serem considerados no sistema de gestdo da qualidade, na
politica da qualidade (ABNT NBR ISO 9001 5.2.1) e nos objetivos da qualidade (ABNT NBR ISO 9001,
6.2), incluem os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 (ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, 8.2.1)

Escopo do sistema de gestéo da qualidade (  ABNT NBR 1SO 9001, 4.3)

Os “tipos de produtos e servicos cobertos pelo sistema de gestdo” incluem “o conjunto definido e
documentado de atividades de laboratério para as quais estad em conformidade com a ABNT NBR
ISO/IEC 17025” (Ver ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, 5.4). Estes devem ser considerados na politica
da qualidade e nos objetivos da qualidade.

Auditoria Interna (ABNT NBR ISO 9001, 9.2)
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017
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NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

No requisito 9.2.1a) 1) — Os “requisitos da prépria organizagdo para o seu sistema de gestao da
qualidade” incluem os requisitos 4 a 7 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 (ver comentario anterior
sobre o requisito 4.2 da ABNT NBR 1SO 9001).

Recomenda-se que o laboratério considere a necessidade de abordar os requisitos da Cgcre (normas
NIT-Dicla e NIE-Cgcre) em sua auditoria interna.

No requisito 9.2.2a), o0 “processo essencial” de um laboratério sdo as atividades de laboratério (ensaio,
calibracdo e amostragem (ver ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, 3.6), portanto, o planejamento da
auditoria interna inclui a auditoria das “atividades de laboratério” (ver ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017,
8.8.1a).

No requisito 9.2.2c), para assegurar a “objetividade e imparcialidade do processo de auditoria”, o
pessoal do laboratério ndo deve auditar as suas proprias atividades, por exemplo, 0s ensaios,
calibracdes ou amostragens que tiver realizado (ver requisitos de imparcialidade em ABNT NBR
ISO/IEC 17025, 4.1 e 6.2.1). Isso ndo impede que um profissional realize a auditoria interna de
atividades similares ou idénticas a sua, realizadas por outros profissionais. E importante observar que
a secdo 6.2 (Pessoal), estabelece requisitos para a competéncia do pessoal, incluindo a competéncia
de auditores.

Manter e reter informacdo documentada (  ABNT NBR ISO 9001, 7.5 e Anexo A, A6)

Na ABNT NBR ISO 9001:2015 ndo é utilizada terminologia especifica como “documento” ou
“procedimentos documentados”, “manual da qualidade” ou “plano da qualidade”, em seu lugar é
utilizada a expressao “manter informag¢éo documentada”. Também nao é utilizado o termo “registros”
para denotar documentos necessarios para prover evidéncia de conformidade com requisitos, isso

agora é expresso como um requisito para “reter informacao documentada”.

Em todos os casos em que na ABNT NBR ISO/IEC 17025, secdes 4 a 7, é requerido procedimento,
politica, manual ou outro documento, o laboratério que siga a Opc¢éo B deve manter esta informacéo
documentada. Em todos os casos em que na ABNT NBR ISO/IEC 17025, secbes 4 a 7, é requerido
registro, dados ou outra evidéncia de conformidade com requisitos, o laboratério que siga a Opcao B
deve reter esta informacéo documentada. E importante ressaltar que deixa de existir a exigéncia de
um Manual da Qualidade e de procedimentos para os requisitos do sistema de gestdo, cabendo ao
laboratério definir a forma como sua documentagéo sera estabelecida. Embora ndo haja exigéncia de
um Manual da Qualidade e tenham sido eliminadas exigéncias de varias politicas e procedimentos, o
laboratério pode, certamente, decidir manter estes documentos se entender que isso € conveniente.
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Iltem da ABNT NBR | Item relacionado da ABNT Comentarios complementares sobre os requisitos
ISO/IEC 17025:2017 | NBR ISO/IEC 17025:2005
O Quadro 1 apresenta uma correspondéncia entre os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017
e a ABNT NBR ISO 9001:2015 que visa facilitar tanto o trabalho do laboratério quanto a avaliacéo pela
Cgcre.
Quadro 1 - Correspondéncia entre os requisitos da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017, secdo 8, com os requisitos da A BNT NBR
ISO 9001:2015
Requisito da Secdo 8 da ABNT Requisito da ABNT NBR ISO
NBR ISO/IEC 17025:2017 9001:2015
8.2.1 44.1/4.4.2
5.2.1
5.2.2
6.2
8.2.2 5.2.1
6.2
8.2.3 5.1.1
8.2.4 44.1
442
751
8.2.5 5.2.2
5.3
6.2.1f
7.5.3.1a
8.3.1 7.5.3.1
8.3.2a 7.5.2c
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

8.3.2b 7.5.2c
8.3.2c 7.5.3.2c
8.3.2d 7.5.3.1a
7.5.3.2a
8.3.2e 7.5.2a
8.3.2f 7.5.3.2d
7.5.3.1a/7.5.3.1b
84.1 75.1/75.3.2b
8.4.2 7.5.3
8.5 6.1
8.6.1 10.1
8.6.2 9.1.2
9.1.3b
10.3
8.7 10.2
8.8 9.2
8.9.1 9.11
9.13
9.3.1
8.9.2 9.1.1
9.1.3
9.3.2
8.9.3 9.1.1
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

9.3.3

8.2 Documentacgéao 4.1.5d); 4.2 Foram eliminados requisitos para que haja um Manual da Qualidade e para o contelido deste manual.
((joopségc??? de gestao A politica da qualidade nao é mais requerida, mas ha requisitos para politicas e objetivos:
v' para o atendimento ao propésito da ABNT ISO/IEC 17025 e que sejam reconhecidos e
implementados em todos os niveis da organizacéo do laboratério (8.2.1);
v' que abordem a competéncia, imparcialidade e operacéo consistente do laborat6rio (8.2.2).
Os demais requisitos permanecem sem alteracdo, exceto por algumas pequenas modificacdes no
texto.
8.3 Controle de 43 A esséncia dos requisitos sobre controle de documentos permanece a mesma, entretanto os requisitos

documentos do
sistema de gestéo
(Opcéo A)

foram simplificados. Foram eliminados os requisitos a respeito de:

v' procedimento e lista mestra para controle de documentos - o foco do requisito é no resultado,
isto é, no documento controlado conforme requerido e ndo na forma documentada de fazer
esse controle;

v' detalhes com respeito a identificacdo do documento;
v' detalhes sobre alteracdes em documentos.

A andlise critica periddica da documentacao, requerida em 8.3.2b), pode ou néo levar a uma revisao
desta documentacédo. E necessario que o laboratério tenha evidéncia mostrando que a analise critica
foi realizada, mesmo que néo haja revisao.

Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o laboratério que atende ao requisito da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

A Nota de 8.3.1 exemplifica 0 que é considerado “documento” a ser controlado. Cabe observar que
ndo é mais referenciado “software” como um “documento” (Nota 1 de 4.3.1 da versdo anterior da
Norma), porém, o controle de software continua abordado em 6.4.13 (Equipamentos) e também em
7.11 (Controle de dados e gestdo da informacéo).
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Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Ressalta-se que ha referéncia a documentos requeridos ou a manutencéo de informacéo documentada
nos seguintes requisitos:

v 5.3 e 5.5 em “Requisitos de estrutura”;

6.2.2 € 6.2.5 em “Pessoal”;

6.3.2 em “InstalacBes e condicdes ambientais”;

6.4.3 € 6.4.10 em “Equipamentos”;

6.6.2 em “Produtos e servi¢os providos externamente”;

7.1.1 em “Andlise critica de pedidos, propostas e contratos”;
7.21.1,7.2.1.2,7.2.1.3, 7.2.1.7 em “Selec¢éo e verificagdo de métodos”;
7.2.2.4a) em “Validacdo de métodos”;

7.3.1 em “Amostragem”;

7.4.1 em “Manuseio de itens de ensaio ou calibracéo”;

D U N N N N N N Y N N

7.6.1 em “Avaliacdo da incerteza de medicdo”. Entende-se que a identificacdo das
contribuicdes para a incerteza de medicao deve ser mantida de forma documentada;

7.7.1 em “Garantia da validade dos resultados”;

7.8.6.1 e 7.8.7.1 em “Relato de resultados”;

7.9.1 em “Reclamacgbes”;

7.10.1 em “Trabalho n&o conforme”;

7.11.2 e 7.11.5 em “Controle de dados e gestédo da informacgéo” (ver também B.4 Nota);
8.1.1 em “Opcdes”;

8.2.1, 8.2.2 e 8.2.4 em “Documentacéo do sistema de gestdo (Opc¢éo A)”";

8.8.2a) e 8.8.2b) em “Auditorias internas (Opc¢éo A)".

AN NN N N W N N

8.4 Controle de
registros (Opgéo A)

4.13.1

O requisito permanece essencialmente o mesmo, tendo sido feitas pequenas alteracfes no texto, sem
modificar o requisito.
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ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

Foi eliminada a exigéncia de um procedimento para controle de registros. A énfase do requisito é no
resultado, isto €, no registro controlado, conforme requerido na Norma, ndo na forma como tal
resultado é alcancado.

Os requisitos a respeito de registros técnicos estdo especificados na secdo 7.5 e 0s requisitos a
respeito de controle de dados e gestao da informacao estédo especificados na secao 7.11. Pode ser
conveniente considerar estas se¢cées em conjunto com a sec¢éo 8.4.

Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o laboratério que atende ao requisito da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

Ha referéncias aos registros do sistema de gestdo nos seguintes requisitos:
v" Nota de 8.6.2 em “Melhoria (Opg¢éo A)”;
v/ 8.7.3 em “Acdo corretiva (Opcéo A)”;
v/ 8.8.2e) em “Auditorias internas (Opgéo A)”;
v 8.9.2 € 8.9.3 em “Andlises criticas pela geréncia (Opcado A)".
Ver registros técnicos requeridos em 7.5.

Para determinar o periodo de retencdo de registros, recomenda-se que o laboratério leve em
consideracéo fatores como:

v tipo de registro;
v requisitos do cliente e do segmento em que atua, determinagdes legais;

v' periodo em que ha possibilidade de receber reclamagbes ou consultas do cliente ou da
autoridade regulamentadora;

v/ periodicidade entre as auditorias internas do laboratério, entre avaliagbes da Cgcre e
necessidade de demonstrar o atendimento aos requisitos da acreditacéo;

v' necessidade de preservagdo do proprio conhecimento do laboratério, de manutencéo de
dados para verificacdo e estudo de tendéncias (ver secdo 7.7), bem como para permitir a
repeticdo da atividade de laborat6rio (ver 7.5.1).




DOQ-CGCRE-087 — Reviséo 00 — xxx/2017  MINUTA* * Pagina 54 de 61

TABELA 1: Correlacdo entrea ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, e comentarios complementares sobre osr  equisitos

Item da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017
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NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

8.5 Acdes para
abordar riscos e
oportunidades
(Opcéo A)

O requisito é novo. O texto é praticamente o0 mesmo da 1SO 9001:2015. Entretanto, na ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017, o requisito tem como foco os riscos e oportunidades associados as atividades
de laboratério .

Conforme esclarecido na Introducdo da Norma, € importante ter em mente que o laboratério é
responsavel por decidir quais riscos e oportunidades necessitam ser abordados.

A Nota de 8.5.2 esclarece que ndo ha nenhum requisito para métodos formais de gestao de risco ou
para um processo documentado de gestao de risco. A énfase da Norma € sobre o resultado, ou seja,
sobre os riscos e oportunidades identificados e as a¢cfes tomadas a esse respeito.

Em 8.5 ndo hé requisito especifico para registros, entretanto, “os resultados da identificacéo de riscos”
(ver 8.9.2m) sao dados de entrada para a analise critica pela geréncia, portanto, havera registros sobre
estes resultados na analise critica pela geréncia.

8.6 Melhoria (Opc¢éo
A)

4.10; 4.11;4.7.2

O texto do requisito combina requisitos que antes constavam em 4.7.2, 4.10 e 4.11 da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005, com alteragdes, mas sem acrescentar requisitos novos.

A Nota do 8.6.1 inclui que as oportunidades de melhorias também podem ser identificadas por meio
da avaliacao de riscos.

N&o ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o laboratério que atende ao requisito da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

8.7 Acdo corretiva
(Opgéo A)

411

A esséncia dos requisitos a respeito de acdo corretiva permanece a mesma, entretanto os requisitos
foram simplificados com a eliminacdo de diversos aspectos, tais como: politica e procedimento para
acao corretiva e auditorias adicionais. Além disso, esta mais clara a sequéncia do processo para agao
corretiva.

Os seguintes aspectos sd0 novos com respeito a revisao anterior:

v' necessidade de atualizar os riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se
necessario, em decorréncia de uma nao conformidade (ver 8.7.1e). Esclarece-se que esse
planejamento deve ser entendido como a analise de riscos e oportunidades mais atual;

v' explicitada a necessidade de reter registro da(s) causa(s) da ndo conformidade. (Ver 8.7.3a)

O texto é praticamente o mesmo que aquele da 1ISO 9001:2015, se¢éo 10.2.
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ISO/IEC 17025:2017

Item relacionado da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005

Comentarios complementares sobre os requisitos

8.8 Auditorias
internas (Opc¢éo A)

4.14

Ha uma reviséo geral do texto, mantendo-se a esséncia que ja constava na versao anterior da Norma.
O texto é praticamente o mesmo que aquele da ABNT NBR ISO 9001:2015, sec¢do 10.2.

E importante observar que a secdo 6.2 (Pessoal), estabelece requisitos para a competéncia do
pessoal, incluindo a competéncia de auditores.

Foi eliminada a possibilidade de que o pessoal auditasse as suas proprias atividades, caso 0s recursos
nao permitissem o uso de pessoal independente da atividade auditada (ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, 4.14.1). Sendo assim, o pessoal do laboratério ndo deve auditar as suas proprias
atividades, por exemplo, os ensaios, calibragdes ou amostragens que tiver realizado (ver requisitos de
imparcialidade em ABNT NBR ISO/IEC 17025, 4.1 e 6.2.1). Isso ndo impede que um profissional
realize a auditoria interna de atividades similares ou idénticas a sua, realizadas por outros profissionais.

Foi retirada a nota com recomendacédo de que a auditoria interna seja realizada a cada ano. Cabe ao
laboratério planejar os intervalos entre auditorias, de forma a obter informacdes sobre a conformidade
do sistema de gestdo e das atividades de laboratério com os requisitos e sobre a sua implementagéo
e eficacia (ver 8.8.1).

Este intervalo pode variar de laboratério para laboratério, bem como para os diferentes requisitos e as
atividades de laboratério especificas. Para sistemas de gestdo implementados recentemente,
recomenda-se que o intervalo entre auditorias ndo seja superior a um ano e que todos os requisitos
da ABNT NBR ISO/IEC 17025 sejam auditados neste intervalo. Tal intervalo podera ser ampliado,
desde que haja evidéncia de estabilidade do sistema de gestao e das atividades de laboratério. Podem
ser estabelecidos intervalos diferentes para secdes distintas da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e para
determinados conjuntos atividades de ensaios, com base em informag¢8es anteriores que confirmem a
estabilidade e a conformidade do sistema de gestdo e das atividades de laboratério com os requisitos
e sobre a sua implementagéo e eficacia.

Recomenda-se que o laboratério considere a necessidade de abordar os requisitos da Cgcre (normas
NIT-Dicla e NIE-Cgcre) em sua auditoria interna.

Foi eliminada a necessidade de procedimento e cronograma, entretanto € exigido um programa de
auditoria, definido na ABNT NBR ISO 9000:2015 (3.13.4) como:

v/ “3.13.4 conjunto de uma ou mais auditorias, planejado para um periodo de tempo especifico
e direcionado a um propdsito especifico”.
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Este programa de auditoria deve incluir a frequéncia, métodos, responsabilidades, requisitos para
planejar e para relatar (ver 8.8.2a). Este programa deve ser documentado e pode ter varias formas e
estar contido em um ou mais documentos, devendo haver registros que evidenciem a implementagéo
do programa de auditoria e também os resultados da auditoria (ver 8.8.2e). As “atividades de
laboratério concernentes” citadas em 8.8.2a) correspondem ao “conjunto de atividades de laboratério
para as quais esta em conformidade com este documento” (ver 5.3).

E importante ainda salientar a necessidade de relatar os resultados da auditoria & geréncia pertinente
(ver 8.8.2c). Esta geréncia deve ser pelo menos aquela diretamente responsével pela parte do sistema
de gestdo auditada ou pelas atividades de laboratorio auditadas.

8.9 Andlises criticas
pela geréncia
(Opcéo A)

4.15

O texto é essencialmente 0 mesmo da versdo anterior da Norma, tendo sido feitas algumas melhorias.

A Norma passou a abordar a responsabilidade das andlises criticas pela “geréncia” e ndo mais pela
“alta direcao”. Esta geréncia € a mesma requerida em 5.2, “que tenha responsabilidade geral pelo
laboratorio”.

Foi eliminada a necessidade de um cronograma para a analise critica pela geréncia, entretanto a
analise critica deve ser feita a “intervalos planejados”.

Foi retirada a nota com recomendacédo de que a que a analise critica seja realizada a cada ano. Cabe
ao laboratério planejar os intervalos entre andlises criticas, de forma a assegurar a continua
adequacao, suficiéncia e eficacia do sistema de gestéo (ver 8.9.1). Este intervalo pode ser variavel de
laboratério para laboratorio dependendo da estabilidade do sistema de gestdo e das atividades de
laboratério e mudancas em outros dados de entrada da analise critica (ver 8.9.2). Para sistemas de
gestdo implementados recentemente, recomenda-se que o intervalo entre andlises criticas pela
geréncia ndo seja superior a um ano.

A andlise critica pela geréncia pode ser realizada em diversos momentos. Os dados de entrada
estabelecidos em 8.9.2 podem ser analisados separadamente, inclusive em reuniées da geréncia que
tratem de outros temas além daqueles requeridos para a andlise critica pela geréncia. Cabe ao
laboratério estabelecer como faz a sua andlise critica pela geréncia e demonstrar que considera todos
os dados de entrada estabelecidos em 8.9.2.

Com respeito as entradas para a andlise critica, foi explicitado em 8.9.2 que estas devem ser
registradas. Esse ja era o entendimento com respeito a versao anterior da Norma, mas a necessidade
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de registro ndo estava explicita anteriormente. S8o 0s seguintes 0s novos aspectos a serem
considerados na analise critica:

v mudancgas em questdes externas e internas que sejam pertinentes para o laboratério (8.9.2a);
v suficiéncia de recursos (8.9.2l);

v' resultados da identificacdo de riscos (8.9.2m);

v/ atividades de monitoramento do pessoal (8.9.2m);

v' realimentacdo do pessoal, além da realimentagdo de clientes que ja era requerida

anteriormente (8.9.2i). Nota deste DOQ: refere-se ao pessoal do laboratério, interno e externo
(ver 6.2.1).

A Norma esclarece que a andlise critica deve considerar as conclusdes das auditorias internas
recentes e as conclusdes sobre a garantia da validade de resultados, indicando que ndo ha
necessidade de considerar os detalhes dessas atividades, mas sim as suas conclusdes.

Em 8.9.3 estao explicitados os registros que devem ser retidos a respeito da analise critica. As saidas
(da analise critica) devem registrar todas as decisées e acdes relacionadas pelo menos com:

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

b) melhoria das atividades de laboratério com respeito ao atendimento aos requisitos desta
Norma;

C) provisdo de recursos necessarios;
d) quaisquer necessidades de mudancas.

Observa-se que foi eliminado o requisito estabelecido anteriormente em 4.15.2 da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005: “A dire¢do deve assegurar que essas a¢des sejam implementadas dentro de um prazo
adequado e combinado.”. Entretanto, na realidade, além de ser previsto controle dessas agbes na
proxima andlise critica pela geréncia (ver 8.9.2), as decisdes e acdes definidas na analise critica pela
geréncia sdo também tratadas em outros requisitos da Norma, tais como:

v' 6 Requisitos de recursos (ver 6.1);
v' 8.5 Acdes para abordar riscos e oportunidades (ver 8.5.2);
v' 8.6 Melhoria (ver 8.6.1);
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v' 8.7 Acdo corretiva (ver 8.7.1c).

/ANEXO
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ANEXO - Avaliagcdo dos requisitos da ABNT NBR ISO/IE C 17025:2017

A avaliacao dos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 deve ser realizada pela equipe de avaliacao
trabalhando de forma integrada. Isso é particularmente importante tendo em vista que a Norma segue o
conceito de processo para as atividades de laboratério.

Naturalmente, o avaliador lider ou outro membro da equipe assumira a responsabilidade principal pela
avaliagdo de determinado requisito. Entretanto, a cooperacdo entre todos os membros da equipe é
fundamental ja que todos terdo acesso a informacdes que contribuirdo para se chegar a concluséo a
respeito da conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e da competéncia do laboratorio.
Exemplos:

e O avaliador lider é normalmente responsavel pela avaliacdo dos requisitos de Confidencialidade
(4.3), Controle de documentos do sistema de gestao (8.3) e Controle de registros (8.4), entretanto,
todos os membros da equipe obterdo informacdes a respeito da implementacao destes requisitos
durante a avaliacao do laborat6rio, e contribuirdo para esta parte da avaliacao;

e Requisitos a respeito de Produtos e servicos providos externamente (6.6), Analise critica de
pedidos, propostas e contratos (7.1), Reclamacbes (7.9) e Gestdo de trabalho ndo conforme
(7.10), podem ser avaliados pelo avaliador técnico ou pelo avaliador lider, que, neste caso,
necessitara de informagbes do avaliador técnico para confirmar a conformidade, dentro do
contexto especifico do escopo do laboratério;

e O avaliador lider podera auxiliar o avaliador técnico na avaliagdo de requisitos tais como Pessoal
(6.2) ou Equipamentos (6.3), verificando aspectos que ndo requeiram conhecimento técnico
especifico;

e O avaliador técnico podera alertar o avaliador lider a respeito de problemas identificados nas
atividades de laboratério para que seja verificado como esta sendo realizada a Auditoria interna
(8.8) ou como isso é considerado na Gestédo de trabalho ndo conforme (7.10) para estes aspectos;

e O avaliador técnico podera observar situacées que apontem relacionamentos do laboratério ou de
seu pessoal que indiquem a possibilidade de existéncia de riscos a Imparcialidade (4.1) e devera
informar o avaliador lider para que possa analisar a questao.

A Tabela 2 apresenta informac8es a respeito da distribuicdo dos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017 entre os membros da equipe de avaliacdo. Nesta tabela estao citados apenas o avaliador lider
e o avaliador técnico (AT). Os requisitos atribuidos ao avaliador técnico também sé&o avaliados pelo
especialista, entretanto, o especialista necessita de suporte conforme definido na norma NIT-Dicla-029.

Ressalta-se que, para o sucesso da avaliagdo, é essencial que os membros da equipe de avaliagdo
cooperem mutuamente e compartiihem informacdes. Independentemente de ter sido alocada a
responsabilidade pela avaliacao de um requisito ao avaliador lider ou ao avaliador técnico (ou especialista
com o devido suporte / supervisdo), todos devem cooperar para a completa avaliacdo de toda a Norma.

A Tabela 2 também identifica os requisitos que devem ser avaliados no caso de uma avaliagcdo somente
para a extensao da acreditacdo. Na avaliacdo para a extenséo da acreditacdo, o foco da avaliacdo deve
ser a implementacédo do requisito para 0 escopo da extensao.
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TABELA 2 - Distribuicdo dos requisitos da ABNT NBR

extensao .

ISO/IEC 17025:2017 e avaliacdo para

REQUISITO DA ABNT NBR ISO/IEC QUEM AVALIA AVALIA NA
17025 EXTENSAO?
4 Requisitos gerais NAO
4.1 Imparcialidade Lider NAO
4.2 Confidencialidade Lider NAO
5 Requisitos de estrutura Lider NAO
6 Requisitos de recursos SIM
6.1 Generalidades AT ou AT com apoio do Lider SIM
6.2 Pessoal Lider e AT SIM

O requisito se aplica a todo o pessoal

do laboratério, portanto a avaliacao

cabe ao avaliador lider e ao avaliador

técnico, cada um avaliando com
respeito aos profissionais que atuam
nas fungdes que for responsavel por
avaliar.

6.3 InstalagGes do laboratério e condiges AT SIM
ambientais
6.4 Equipamentos AT SIM
6.5 Rastreabilidade metrol6gica AT SIM
6.6 Produtos e servicos providos AT ou Lider com apoio do AT SIM
externamente
7 Requisitos de processo SIM
7.1 Andlise critica de pedidos, propostas e AT ou Lider com apoio do AT SIM
contratos
7.2 Selecéo, verificacao e validacéo de AT SIM
métodos
7.3 Amostragem AT SIM
7.4 Manuseio de itens de ensaio ou AT SIM
calibracéo.
7.5 Registros técnicos AT SIM
7.6 Avaliacao da incerteza de medicao AT SIM
7.7 Garantia da validade dos resultados AT SIM
7.8 Relato de resultados AT SIM
7.9 Reclamac®es AT ou Lider com apoio do AT NAO
7.10 Trabalho ndo conforme AT ou Lider com apoio do AT NAO
7.11 Controle de dados - Gestao da AT SIM
informacao
8 Requisitos de gestéo Lider NAO
8.1 Opcdes (Opgdo A e Opcgéo B) Lider NAO
8.2 Documentac¢do do sistema de gestédo Lider NAO
(Opgao A)
8.3 Controle de documentos do sistema de Lider NAO
gestdo (Opcéo A)
8.4 Controle de registros (Opcéo A) Lider NAO
8.5 Acbes para abordar riscos e Lider NAO
oportunidades (Opcéo A)
8.6 Melhoria (Opcéo A) Lider NAO
8.7 Acdo corretiva (Opcéo A) Lider NAO
8.8 Auditorias internas (Opcéo A) Lider NAO
8.9 Analises criticas pela geréncia (Opgéo Lider NAO

A)




DOQ-CGCRE-087 — Reviséo 00 — xxx/2017 R MINUTA* * Pagina 61 de 61




