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Desenvolvimento da Revisao da ISO/IEC 17025
Responsavel- WG 44 do ISO CASCO, GT Espelho da CE 04 do CB25
Representantes da ABNT - Renata Borges e Mauricio Soares
Reunides do WG 44 - 02/15, 06/15, 08/15, 02/16, 09/16, 10 a 12/07/17
Reuni6es do GT Espelho — 05/15, 07/15, 05/16. 03/17, 05/17

Minutas— WD1 (Mar/15); WD2 (Jul/15); CD1 (Out/15); CD2 (Mar/16), DIS
Dez/16 - 91 % de aprovacao; 1800 comentarios)

Na reunido de 10 a 12/07 o WG 44 decidiu que havera uma FDIS; inicio de
votacao da FDIS em agosto/17, 8 semanas para votacao

Publicacéao da ISO/IEC 17025 — provavelmente em Novembro/17

Publicacao pela ABNT- Sera feita Consulta Nacional com base na FDIS —
provavelmente em Out/2017, por 30 dias). Publicacdo da Norma
Brasileira 1 a 2 meses apos a publicacao pela ISO.
PARTICIPE DA CONSULTA NACIONAL !
http://www.abntonline.com.br/consultanacional/
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Politica de Transicao da Cgcre para a ISO/IEC 17025

Prazo da IAAC e da ILAC para implementacao — 3 anos apoés publicacao
da Norma pela ISO. Apds esse prazo as acreditacées pela ISO/IEC
17025:2005 nao serao mais validas.

Objetivo da Cgcre: assegurar que todos os laboratorios completem a
transicao no prazo.

Avaliacées (iniciais, extensoes, reavaliacoes) pela nova ISO/IEC 17025:
* Inicio em 02/05/2018

Prazo excepcional para acées corretivas

» Avaliacoes realizadas em 2018 — 180 dias

» Avaliacoes realizadas a partir de 2019 até fim da transicdo — 120 dias

Novos Certificados de Acreditacao — emitidos apds avaliacao de todos
os requisitos da nova ISO/IEC 17025
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Documento Orientativo sobre a ISO/IEC 17025

A Cgcre emitira um Documento Orientativo (DOQ) para auxiliar
laboratodrios, avaliadores e especialistas.

O DOQ abordara:

= Correlacao dos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 com os
requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005;

= Esclarecimentos sobre as mudancas com respeito a ABNT NBR
ISO/IEC 17025: 2005;

= Comentarios e orientacoes a respeito dos requisitos da ABNT NBR
ISO/IEC 17025: 2017;

= Questdes importantes na implementacao ou avaliacdo do requisito;

= Vinculo com outros documentos da Cgcre, e outros aspectos
pertinentes.
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025
Mudancas Gerais

Simplificagao - Elimina requisitos de politicas e reduz bastante requisitos de
procedimentos. Elimina detalhes do modo de operacao, particularmente nos
requisitos do sistema de gestdo. Tem foco no resultado que se espera com
a implementacao do requisito.

Abordagem de processo

Laboratério — organismo que realiza uma ou mais das seguintes
atividades
v' ensaio
v’ calibracéao
v/ amostragem, associada a ensaio ou calibragao subsequente
(Atencao ao termo “atividades de laboratorio”)
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Mudancas na Estrutura da ISO/IEC 17025
Segue a estrutura das demais normas do ISO CASCO (série 17000)

4 Requisitos gerais (imparcialidade, confidencialidade)
5 Requisitos de estrutura (entidade legal, geréncia, responsabilidades)

6 Requisitos de recursos (pessoal, instalacées e condic6es ambientais,
equipamentos, produtos e servicos fornecidos externamente)

7 Requisitos de processo (contratos, métodos, amostragem, manuseio,
registros, incerteza de medicédo, garantia da validade dos resultados,
relato de resultados, reclamacoes, trabalho nao conforme, gestao da
informacao)

8 Requisitos de gestao (documentos, registros, acao corretiva, melhoria,
riscos e oportunidade, auditoria interna, analise critica pela direcao)

Anexos sobre rastreabilidade metrologica e sistema de gestao
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

4 Requisitos gerais (imparcialidade, confidencialidade)

Deve continuamente identificar riscos a imparcialidade e demonstrar como
eliminar ou minimiza tais riscos (Exemplos: riscos oriundos das atividades
da organizacgao, riscos oriundos da propriedade da organizacao, forma de
governancga, contratos, marketing, pagamentos de comissoes, riscos
oriundos dos relacionamentos do pessoal, excesso de familiaridade do
pessoal com o cliente, etc.)

Demonstrar como elimina ou minimiza estes riscos a imparcialidade.

Laboratério é responsavel pela gestdo da informacao confidencial, por
meio de compromissos legalmente exigiveis.

Informar previamente o cliente sobre informagdes que pretende colocar em
dominio publico.
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

5 Requisitos de estrutura (entidade legal, geréncia, responsabilidades)

O laboratério devem definir o conjunto de atividades de laboratério para
as quais atende a Norma. O laboratério somente deve declarar
conformidade a ISO/IEC 17025 para as atividades de laboratorio que
realiza (o que exclui atividades providas externamente).

Nao requer um gerente da qualidade, mas apenas geréncia (pode ser mais
de uma pessoa) que tenha autoridade e recursos para:

» aimplementacado, manutencéo e melhoria do sistema de gestao;
» o inicio de agOes para evitar ou minimizar tais desvios;

» aidentificagdo de desvios do sistema de gestdo ou dos procedimentos para a
realizagao das atividades de laboratorio;

» o relato a geréncia do laboratério sobre o desempenho do sistema de gestédo e
qualquer necessidade de melhoria; e

» agarantia da eficacia das atividades de laboratério
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

6 Requisitos de recursos (Pessoal)

O requisito de competéncia de pessoal aplica-se a todo o pessoal, interno ou
externo, que possa influenciar os resultados. Isso inclui , também, pessoal
nédo diretamente ligado ao ensaio, calibragdo ou amostragem, por exemplo,
auditores.

O laboratério deve autorizar pessoal para:

% realizar atividades de laboratério especificas

% desenvolver, modificar, verificar e validar métodos;

< analisar resultados, incluindo declaracoes de conformidade ou
opinides e interpretacoes; e

< Relatar, analisar criticamente e autorizar resultados .

- Requer monitoramento do pessoal envolvido em atividades de laboratorio
(apbs autorizagao de sua competéncia)
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

6 Requisitos de recursos (Instalagdes e condi¢cdes ambientais;
Equipamentos, Rastreabilidade metroldgica)

U Instalagdes e condicdes ambientais — sem novidades

4 Equipamentos também, incluem materiais de referéncia, software, dados
de referéncia, reagentes, consumiveis, aparelhos auxiliares, que podem
influenciar os resultados

4 Verification = verificagao (VIM:2012; 2.44) # Check = checagem
(Exemplos: Verificar que o equipamento atende as especificacoes antes de
coloca-lo em uso. Checagem intermediaria do equipamento.)
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

6 Requisitos de recursos (Produtos e servigos providos externamente)

Produtos e servigos fornecidos externamente sao tratados em uma Unica

sec¢dao (incluindo fornecimento de suprimentos, equipamentos, calibracéo,
EP,

e 0 que hoje é tratado como servigos subcontratados, ou seja,

atividades de laboratoério fornecidas externamente) .

Reconhece que ha atividades de laboratério que podem ser fornecidas

externamente em dois casos (Ver também 7.1):

a)

b)

O laboratério tem recursos e competéncia para as atividades, mas

esta impossibilitado de realiza-las em parte ou totalmente.

O laboratério ndo tem os recursos ou a competéncia para as
atividades de laboratério. (Neste caso nao pode declarar

conformidade a ISO/IEC 17025. para estas atividades de laboratorio.)
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

7 Requisitos de processo (contratos, manuseio, relato de resultados)
- Informar o cliente, caso o método proposto pelo cliente nao seja apropriado
ou desatualizado.

- Quando o cliente requerer que o item seja ensaiado ou calibrado admitindo
um desvio das condicdes especificadas, incluir uma ressalva no relatério
indicando que os resultados podem estar comprometidos.

- Caso o cliente requeira uma declaragao de conformidade, a especificacao e
a regra de deciséo devem estar claras no pedido/contrato.

- A declaracao de conformidade a uma especificagao diferenciada de opinido.

- Identificar no relatério dados fornecidos pelo cliente, incluir uma ressalva
caso as informagdes possam afetar a validade dos resultados.

- Quando o laboratério nao for responsavel pela atividade de amostragem (por
exemplo, a amostra foi fornecida pelo cliente), deve indicar no relatério que os
resultados se aplicam a amostra conforme recebida.
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

7 Requisitos de processo (selecao, verificacao e validacao de métodos)

“‘NOTA O termo "método" utilizado nesta Norma pode ser considerado como
sinénimo do termo "procedimento de medicdo" conforme definido no
VIM:2012.”

“verificacao” (VIM: 2012. 2.44) - Fornecimento de evidéncia objetiva de que
um dado item satisfaz requisitos especificados.

“validacao” (VIM:2012; 2.45) - Verificagdo na qual os requisitos especificados
sao adequados para um uso pretendido.

O laboratério deve verificar que é capaz de realizar métodos adequadamente
antes de implanta-los, assegurando que possam alcancar o desempenho
requerido. Devem ser retidos registros da verificacdo. Se o método for
revisado, a verificacao deve ser repetida na extensao necessaria.
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7 Requisitos de processo (selecao, verificacao e validacao de métodos)

REGISTROS DE VALIDACAO - O laboratério deve registrar as seguintes
evidéncias de validacao:

o procedimento de validagao utilizado;

a especificagdo dos requisitos;

a determinacao das caracteristicas de desempenho dos métodos;
os resultados obtidos;

uma declaragéo sobre a validade do método, detalhando sua
adequacao ao uso pretendido.

VVVYVY

VALIDACAO DE ALTERACOES NO METODO - Quando forem feitas
alteragbes em quaisquer métodos validados, a influéncia de tais mudancas
deve ser documentada e, se apropriado, uma nova validagéo deve ser
realizada.
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

7 Requisitos de processo (incerteza de medicao)

Para calibracao, nenhuma alteragao.
Para ensaio. praticamente o mesmo requisito atual.

Para amostragem — avaliar incerteza de medi¢do para os ensaios
realizados durante a amostragem ( ou seja, sem alteracdo). Nao ha
necessidade de avaliar a incerteza da amostragem. Porém, é
necessario o laboratério que realiza amostragem fornega informagao
a respeito da amostragem que seja requerida para que o laboratério
que realiza o ensaio ou calibracado subsequente a considere na
avaliacao da incerteza de medigéo para o ensaio ou a calibracéo,
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

7 Requisitos de processo (garantia da validade dos resultados)
- Inclui a garantida da validade da amostragem.

- Requisitos separados para mecanismos internos de monitoramento da
validade e qualidade dos resultados e monitoramento dos resultados por
meio de comparag¢do com outros laboratorios.

- Séo citados varios outros mecanismos internos de monitoramento (amostra
cega, analise critica de resultados, checagem intermediaria do
equipamento, teste funcionais do equipamento etc.)
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

7 Requisitos de processo (reclamacoes)
- Bastante modificado.

- A descricdo do processo de tratamento de reclamacoes sobre
atividades de laboratério deve estar disponivel a qualquer
interessado.

- As conclusdes sobre a reclamacao devem ser elaboradas ou
analisadas e aprovadas por pessoa independente das atividades em
questao.




IINMETRO INDUSTRIA, COMEI:‘!:‘FOISETXET:\EIEC'Z; ﬁ\

Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

7 Requisitos de processo (controle de dados e gestdo da informacéao)

- Requer validacao do funcionamento do sistema de informacao,
incluindo suas interfaces, antes de sua implementacao e apos
alteracoes. (Nao é intencao requerer implementacao de normas
especificas de validacao de software.)

- Caso utilize sistemas de informacao mantidos externamente, o
fornecedor deve atender os requisitos da ISO/IEC 17025 (exemplo,
confidencialidade, recuperacao da informacao etc.).
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

8 Requisitos de gestao

8.1.1 O laboratério deve estabelecer, documentar, implementar e manter um
sistema de gestao que seja capaz de apoiar e demonstrar o atendimento
consistente aos requisitos desta Norma e assegurar a qualidade dos
resultados do laboratoério. Além de atender aos requisitos das se¢coes 4
a 7 desta Norma, o laboratério deve implementar um sistema de gestao de
acordo com a Opcao A ou Opcao B.

Opcao A - requisitos especificados na ISO/IEC 17025 sobre: gestao
de documentos, controle de registros, risco e oportunidades.
melhoria, auditorias internas e analise critica do sistema de gestao
estao especificados na ISO/IEC 17025.

Opcao B - o laboratério implementa um sistema de gestao de

acordo com a ISO 9001, que seja capaz de assegurar e demonstrar o

atendimento consistente a ISO/IEC 17025.

10
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Principais Mudancas na ISO/IEC 17025

8 Requisitos de gestao

OPCAO A (Secbes 8.2 a 8.9 da ISO/IEC 17025)

- Alinhamento dos requisitos ao texto da ISO 9001:2015.

- Requisitos bem menos detalhados que os atuais. Eliminados
procedimentos e politicas. Foco no resultado, ndo na maneira como
estes resultados sao alcancados.

- Incluida uma secao sobre riscos e oportunidades associadas com as
atividades de laboratorio . (Nao é intencao requerer que o laboratério
implemente normas de gestao de risco.)
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8 Requisitos de gestao
OPCAO B (SGQ pela ISO 9001) aceita pela Cgcre se:
- 0 SGQ do laboratério esta certificado pela ISO 9001:2015,

- O certificado esta dentro da validade e foi emitido por um organismo
acreditado pela Cgcre ou por outro signatario do acordo do IAF.

- O escopo do SGQ certificado inclui as atividades de laboratoério
(ensaio, calibracdo, amostragem, para ensaio ou calibracao
subsequente)

Nao serao avaliados todos os requisitos da ISO 9001:2015. A avaliacao
do SGQ sera feita pelos requisitos da OPCAO A (8.2 a 8.9), considerando
diferencas com a ISO 9001:2015. Mais detalhes do Documento
Orientativo a ser emitido.
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OBRIGADO

Coordenacao Geral de Acreditacao (Cgcre)

Divisao de Acreditacdo de Laboratérios (Dicla
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