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ISO/IEC 17025 — Historico e a ISO/IEC
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Série 1ISO 9000 ISO 9001 ISO/IEC 17025 Revisédo 1SO 9001 Revisdo ISO/IEC 17025 Revis&o ISO 9001
Sistemas de gestéo Sistemas de gestéo Sistemas de gestéo Sistemas de gestéo Sistemas de gestéo Sistemas de gestéo
da qualidade da qualidade de qualidade labs de qualidade de qualidade de labs de qualidade

« |SO - International Organization for Standardization

 |EC — International Electrotechnical Commission

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025 e
ISO/IEC 17025 — ORGANISMOS DE ACREDITACAO
ILAC |- IAF
I |
IAAC
| I | |
LAB NATA UKAS CGCRE
(Estados Unidos) (Australia) (Inglaterra) (Brasil)

—ACREDITACAO ISO/IEC 17025

ORGANIZACOES

*ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation
*|AF — International Accreditation Forum
*IAAC — Inter-American Accreditation Cooperation

*CGCRE - Coordenacédo Geral de Acreditacéo do Inmetro

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 3
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/I1EC 17025 - 4.1 Organizacao

O laboratorio deve:

« Ser legalmente responsavel;
 Atender os requisitos da NBR ISO/IEC 17025;

« Satisfazer as necessidades:
- dos clientes;
- das autoridades regulamentadoras;
- das organizacdes que fornecem reconhecimento.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 4
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17025 - 4.1 Organizacao

* O sistema de gerenciamento deve cobrir:
- instalacboes permanentes e moveis;
- instalagoes de clientes;
- instalacoes associadas.

O laboratorio deve definir a sua estrutura
organizacional e gerencial.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 5
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ISO/IEC 17025 - 4.1 Organizacao

« Se a organizacao realiza outras atividades, deve
definir as responsabilidades do pessoal-chave para
identificar potenciais conflitos de interesses.

O laboratério deve:

« Especificar a responsabilidade, autoridade e inter-
relacionamento do pessoal que gerencia, realiza ou
verifica trabalhos que afetam a qualidade dos
resultados.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 6
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ISO/IEC 17025 - 4.1 Organizacao
O laboratorio deve:

*Ter geréncia tecnica com responsabilidade total:

— pelas operacoes técnicas;
— pela provisao dos recursos;

— por assegurar a qualidade requerida.

* Prover supervisao por pessoas familiarizadas com:

— 0S metodos e procedimentos;
— a finalidade de cada ensaio/calibracao;

— com a avaliacao dos resultados.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/I1EC 17025 - 4.1 Organizacao

* O pessoal gerencial e tecnico deve ter autoridade e
recursos necessarios para:

- desempenhar suas tarefas;

- identificar desvios do SG;

- Iniciar acoes para prevenir e minimizar desvios.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 8
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ISO/I1EC 17025 - 4.1 Organizacao

* O lab deve dispor de meios para assegurar que nao
haja pressoes e influéncias indevidas.

* O lab deve ter politicas e procedimentos para evitar
envolvimento com atividades que poderiam diminuir
a conflanca na sua competéncia, imparcialidade,
julgamento ou integridade.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 9
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025
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ISO/I1EC 17025 - 4.1 Organizacao

O laboratorio deve:

* Ter politicas e procedimentos para assegurar a
protecao:

- das informacdes confidenciais;
- dos direitos de propriedade dos clientes;
- do armazenamento e transmissao eletronica dos resultados.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 10
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025
4.1

ISO/I1EC 17025 - Organizacao

O laboratorio deve:

 Nomear um gerente da qualidade que:
- sejJa membro do seu quadro de pessoal,
- tenha responsabilidade e autoridade para assegurar a

-M-A PN Vol AAAA

IlllplelllellldeU do O\J

- tenha acesso direto ao mais alto nivel gerencial.

 Designar substitutos para o pessoal (funcoes) chave.

* Processos de comunicacio sobre a eficacia do SG.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/IEC 17025 4.2 Sistemas de Gestao

O laboratorio deve:

- ter um SG apropriado ao escopo de suas

atividades

- documentar o necessario para assegurar a

qualidade dos ensaios/calibracoes:
- politicas;
- sistemas;
- programas;
- procedimentos e instrucoes.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/IEC 17025 4.2 Sistemas de Gestao

* A documentacao deve ser:
- comunicada,;
- compreendida;
- disponivel,;

- implementada pelo pessoal.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 13
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ISO/IEC 17025 4.2 Sistemas de Gestao

e A declaracao da politica da qualidade deve ser
emitida pela Alta Direcao, incluindo:

- comprometimento com boas praticas;

- comprometimento qualidade dos ensaios e calibracoes,
atendimento aos clientes;

- nivel do servico;

- propdésito do SG;

- familiaridade documentacao e a implementacao da norma;

- conformidade com a NBR ISO/IEC 17025;

- melhoria continua.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 14
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ISO/IEC 17025 4.2 Sistemas de Gestao

* A direcao deve estabelecer e analisar criticamente os
objetivos gerais.

A Alta Direcao deve:

- fornecer evidéncia do comprometimento com o
desenvolvimento e melhoria continua do SG;

- comunicar a importancia de atender aos requisitos do
cliente, estatutarios e regulamentares;

- assegurar a integridade do SG quando planejadas e
Implementadas mudancas.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 15
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ISO/IEC 17025 4.2 Sistemas de Gestao

O Manual da Qualidade (MQ) deve conter:

- as politicas (da qualidade e para os elementos da Norma
que requerem politica);

- a estrutura da documentacao;

- as atribuigbes e responsabilidades da geréncia técnica e do
gerente da qualidade;

- 0s procedimentos complementares (ou referéncias).

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 16
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ISO/IEC 17025 4.3 Controle de documentos

e O termo “documento” inclui:

- declaracoes de politicas, manuais, procedimentos,
especificagcoes, instrucdes, tabelas, graficos, livros, posters,
avisos, memorandos, software, desenhos, planos;

- oriundos de fontes externas ou internas;

- disponiveis em meios eletrbnicos, em papel, digitais
analogicos, fotograficos ou escritos.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 17
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DOCUMENTO X REGISTRO
FORMULARIO DE pH FO01.R0O0 FORMULARIO DE pH FO1.R0O0
Amostra 1 7,5
Amostra 2 7,8
Amostra 3 4.5
Amostra 4 2,3
Amostra 5 7,5
Amostra 6 10,5
Amostra 7 8,3

As amostras estao fora dos critérios.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/IEC 17025 4.3 Controle de documentos

- Os procedimentos devem assegurar:

- controle de todos os documentos;

- analise critica e aprovacao antes da emissao;

- disponibilidade de lista mestra ou equivalente;

- edicoes autorizadas dos documentos disponiveis;
- analise critica periodica;

- revisao, quando necessario;

- remocao de documentos invalidos ou obsoletos;

- identificacdo de documentos obsoletos retidos.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 19
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ISO/IEC 17025 4.3 Controle de documentos

* A identificacao univoca dos documentos deve incluir:

- data da emissao e/ou revisao;

- paginacao;

- total de paginas ou marca identificando o seu fim;
- autoridades emitentes.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 20
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ISO/IEC 17025 4.3 Controle de documentos

« Para emitir alteracoes nos documentos:

- analise critica e aprovagao pela mesma fungao que fez a
analise critica inicial (exceto se especificado de outra
maneira);

- onde praticavel, identificacdo no documento ou em anexos
do texto alterado ou novo;

- se permitido pelo SG — procedimento e pessoas autorizadas
para as emendas manuscritas (marcadas, rubricadas e
datadas);

- reemitir o mais breve possivel,;

- procedimentos para a realizagao e controle das alteragoes
em documentos mantidos em computador.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 21




%\j‘,‘ International Year of
‘ w0 CHEMISTRY
e — P~ - YN FIT o~ 'ql\f\ AlQ | chcumca 2011
INTRODUCAO A 1oL/ "IEC 17025 QUIMICA PARA UM

ISO/IEC 17025 4.4 Analise critica de pedidos, propostas e
contratos

CONTRATO:

Um contrato pode ser qualquer acordo verbal ou
escrito para prestacao de servicos de

ensaio/calibracdo a um cliente.

(4.4.1 - Nota 3)

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 22
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ISO/IEC 17025 4.4 Analise critica de pedidos, propostas e
contratos

Politicas e procedimentos para assegurar que:

- 0S requisitos, incluindo os meétodos sejam
definidos, documentados e entendidos;

- 0 lab tenha capacidade e recursos;

- seja usado método apropriado, que atenda o
cliente.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 23
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ISO/IEC 17025 4.4 Analise critica de pedidos, propostas e
contratos

- Diferencas — resolvidas antes do inicio do trabalho

. Contrato — aceito pelo laboratorio e pelo cliente
- Desvios — informados ao cliente

-Modificagcoes apos 0 inicio ¢
- repetir a analise critica;
- comunicar ao pessoal envolvido.

o trabalho:

-Cobrir trabalhos subcontratados

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 24
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ISO/IEC 17025 4.4 Analise critica de pedidos, propostas e
contratos

- Registros:

- da analise critica;

- simplificados para tarefas de rotina;

- detalhados para calibracdes/ensaios novos,
complexos ou avancados;

- incluir modificacoes significativas e discussoes
com o cliente.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 25
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ISO/IEC 17025 4.4 Analise critica de pedidos, propostas e
contratos

Politica da CGCRE para subcontratacao:

Subcontratacéao:

Temporaria — laboratorio é acreditado mas esta temporariamente impossibilitado

de realizar o servigo todo ou em parte.

Permanente - laboratério nao € acreditado para realizar parte de um servico

acreditado, mas a autoridade reguladora exige que os ensaios ou calibracoes
sejam realizadas em sua totalidade.

Repasse total do _servico (terceirizacdo) — nao é subcontratacido (nao pode

usar o simbolo da acreditacao).

Nao pode subcontratar em caso de suspenséao total ou suspensao parcial
para o servico realizado.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 26
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17025 4.4 Analise critica de pedidos, propostas e
contratos

- O laboratorio deve:
- Informar por escrito ao cliente;
- obter sua aprovacao, preferencialmente, por escrito;

- manter cadastro:
. dos subcontratados:
- das evidéncias da sua competéncia.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 27




ISO/IEC 17025 4.6 Aquisicoes de servicos e suprimentos

O laboratoério deve ter politicas e procedimentos

para:
- selecao e compra de servicos/suprimentos;

. recebimento e armazenamento de reagentes e
materiais de consumo que afetem a qualidade dos

ensaios.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 28




ISO/I1EC 17025 4.6 AquisicOes de servicos e suprimentos

. Fornecedores

O laboratoério deve:
- avaliar os fornecedores de materiais e
suprimentos e servicos criticos.

- manter reqistros das avaliagoes dos
fornecedores;

- listar os fornecedores aprovados.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 29




ISO/IEC 17025 4.6 Aquisicoes de servicos e suprimentos

- Aquisicao

Os documentos de aquisicao devem conter a

descricao dos servicos e suprimentos solicitados.

Exemplo: tipo, classe, grau, identificacao,
especificacoes, incerteza, laboratorio acreditado,

desenhos, etfc.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/I1EC 17025 4.6 AquisicOes de servicos e suprimentos

. Recebimento

O laboratorio deve:
- inspecionar ou verificar a conformidade as
especificacoes;

- manter registros das acOes tomadas para
verificar a conformidade.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 31
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ISO/IEC 17025 4.7 Atendimento ao cliente

. O laboratério deve:

- cooperar com os clientes ou seus representantes;

- esclarecer pedidos (e manter comunicacao durante o
trabalho);

- permitir monitoramento do desempenho do laboratoério;
- assegurar a confidencialidade;

- obter realimentacao e usa-la para melhoria.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 32
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ISO/I1EC 17025 4.8 Reclamacodes

. O laboratorio deve:

-ter politicas e procedimentos para solucionar

reclamacoes;

- manter registros:
- das reclamacoes,
- das investigacoes,
- das acoes corretivas.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/I1EC 17025 4.9 Controle de ensaios/calibracao nao-
conforme

-Trabalhos nao-conforme ou problemas com o SG
sao identificados:

* Nos controles da qualidade;

* na calibragao e verificagao de instrumentos e
* Na supervisao do pessoal;

* na verificacao de relatorios e certificados;

* nas reclamacoes de clientes;

* nas auditorias internas e avaliacoes externas.

On

adr

I

I~ b)

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/I1EC 17025 Controle de ensaios/calibracao nao-

conformes

* Politica e procedimento para:

- Designar responsaveis pelo gerenciamento do trabalho

nao-conforme e pela retomada do trabalho;

- Avaliar a importancia do trabalho nao-conforme;

- Interrupgao do trabalho;

- Notificacao ao cliente e cancelamento do trabalho, onde

necessario.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/IEC 17025 4.9 Controle de ensaios/calibracao nao-
conformes

* Politica e procedimento para:

- Efetuar imediatamente correcao e decidir sobre a
aceitacao do trabalho nao-conforme (4.9.1c).

- Tomar acgOes corretivas sobre as causas quando o
trabalho ndo-conforme puder se repetir ou quando houver
duvida sobre a conformidade do laboratério com suas

proprias politicas e procedimentos (4.9.2 > 4.11).

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 36
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ISO/IEC 17025 4.10 Melhoria

- O |laboratorio deve aprimorar continuamente a

eficacia do SG por meio de :

- politica da qualidade;

- objetivos da qualidade;

- analise de dados;

- acoes corretivas e preventivas;
- analise critica pela direcao.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/IEC 17025 4.11 Acao corretiva

- Politica e procedimento para acao corretiva devem
incluir:

- Designacao de responsaveis pela implementagao das acoes
- Analise de causas;

- Selecao e implementacao de acodes corretivas;

- Monitoramento da eficacia das acoes corretivas;

- Auditorias adicionais, se necessario.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 38




ISO/I1EC 17025 4.12 Acao preventiva

Processo pro-ativo para a identificacao de
oportunidades de melhoria e potenciais fontes de
nao-conformidades, prevenindo a sua ocorréncia.

(4.12, Nota 1)

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 39
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ISO/IEC 17025 4.12 Acao preventiva

e O |laboratorio deve ter:
- Planos de acao
- Procedimento incluindo:
- Inicio das acoes;
- Controle da eficacia das acoes.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 40
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ISO/I1EC 17025 4.13 Controle de Registros

- O laboratdrio deve ter procedimento para:

* identificar;

* coletar;

* indexar:;

* acessar;

e arquivar;

e armazenar;

* manter e estabelecer tempo de retencao;

« dispor (descartar);

* proteger e fazer copias de seguranca de registros eletrénicos.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/I1EC 17025 4.13 Controle de Registros

- O laboratorio deve manter registros:
* legiveis;

) 4

e prontamente recuperaveis;

* armazenados e preservados adequadamente;

e seguros e com confidencialidade.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/I1EC 17025 4.13 Controle de Registros

- REGISTROS TECNICOS

* Registrar observagoes originais, dados e calculos, no momento da
realizacao.

* |dentificar responsaveis pela: amostragem, realizacdo  do
ensaio/calibracao, conferéncia de resultados.

e Conter informacdes suficientes para:

- facilitar, se possivel, a identificacdo de fatores que afetem
a incerteza;

- possibilitar a repeticao do ensaio ou calibracao em
condicoes proximas das originais.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 43
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ISO/IEC 17025 4.13 Controle de Registros

- Preservar registros técnicos por periodo definido:
- Observacoes originais;
- dados derivados;
- registros de calibracao;
- registros do pessoal;

e cOpias dos relatorios/certificados emitidos.

- Informagoes para estabelecer uma linha de auditoria
(‘rastreabilidade de registros”).

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 44
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ISO/I1EC 17025 4.13 Controle de Registros

- REGISTROS TECNICOS

No caso de erros:
- riscar, mas nao apagar;
 NAo tornar ilegivel,
« colocar o valor correto;
« assinar ou rubricar.

— Tomar medidas equivalentes para dados armazenados
eletronicamente.
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ISO/IEC 17025 4.14 Auditorias Internas

Objetivo:

Verificar se as atividades do laboratério continuam a
atender os requisitos do sistema de gestao
e da ABNT NBR ISO/IEC 17025.
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ISO/IEC 17025 4.14 Auditorias Internas

e Programa deve cobrir todos os elementos do SG, ensaios e calibragoes;
* O laboratorio deve ter procedimento e cronograma;

 Devem ser utilizados auditores treinados e qualificados. Sempre que
0s recursos permitirem, auditores independentes das atividades a
serem auditadas;

e Responsabilidade do Gerente da Qualidade - planejamento e
organizacao;

* Acoes corretivas devem ser tomadas em tempo habil;

e A implementacao e a eficacia das acgdes corretivas devem ser
verificadas e registradas;

* Registrar as atividades auditadas, as constatagbes e as acoes
corretivas, sua implementacao e eficacia.
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ISO/IEC 17025 4.15 Analise Critica pela direcao
Objetivo:

Assegurar a continua adequacao e eficacia do
sistema de gestao do laboratorio e das atividades de
ensaio e/ou calibracio e introduzir mudancas ou
melhorias necessarias.
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ISO/IEC 17025 4.15 Analise Critica pela direcao

. O laboratoério deve ter procedimento e cronograma

. Participantes:
- alta direcao;
- geréncia técnica;
- gerente da qualidade;

- outros (geréncia de apoio, substitutos,
supervisores, signatarios).
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ISO/IEC 17025 4.15 Analise Critica pela direcao

- A analise critica deve considerar: (Dados de entrada)

e adequacao das politicas e procedimentos;

* relatorios do pessoal gerencial e de supervisao;

* resultados de auditorias internas recentes;

* acOes corretivas e preventivas;

 avaliagdes realizadas por organizacdOes externas;

* resultados de comparacdes interlaboratoriais ou ensaios de proficiéncia;

* mudancas no volume e tipo de trabalho;

* realimentacao de clientes e reclamacoes;

* recomendacoes para melhoria;

* outros fatores relevantes, tais como atividades de controle da qualidade,
recursos e treinamento de pessoal;

* objetivos gerais estabelecidos pela direcao (ver 4.2.2).
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ISO/IEC 17025 4.15 Analise Critica pela direcao

- Resultados: (Dados de saida)

- Registros das constatacées (sobre a continua adequacao
eficacia do SG e das atividades de ensaio e calibracio);

- Objetivos gerais revisados (ver 4.2.2);
- Registros das acOes decorrentes;

Garantia de implementacao das acdées num prazo
adequado e combinado.
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Relacionar as NC's com 0s itens da ISO/IEC 17025.

NC1 — Foi evidenciado certificados de calibracao de balancas emitidos pelo

laboratorio PICARETAS S/A e ndo foram encontradas evidéncias de
qualificacao do mesmo, para fornecer este servico.

NC2 — As amostras X1 e X2 foram danificadas e o laboratdrio ndo comunicou
ao cliente.

NC3 — Foram evidenciadas rasuras nos formularios FOX,
NC4 - No ciclo de auditoria interna 2010, nao foi realizado acompanhamento

dos ensaios do escopo de acreditacao.

NC5 — Nao foi contemplada em reuniao de analise critica as avaliagoes de
organizacoes externas no laboratorio.
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17025 5.1 Generalidades

- Fatores que contribuem para a correcao e
confiabilidade dos resultados

* humanos (5.2)

« acomodacoes e condigdes ambientais (5.3)

» métodos e validacao de métodos (5.4)

« equipamentos (5.5)

* rastreabilidade da medicio (5.6)

e amostragem (5.7)

* manuseio de itens de ensaio e calibracao (5.8)
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ISO/IEC 17025 5.2 Pessoal

O laboratorio deve ter pessoal competente para:
- operar equipamentos especificos;
- realizar ensaios/calibracoes;
- avaliar resultados;
- assinar relatorios de ensaio e certificados calibracao.

O laboratorio deve:

» descrever as funcdes do pessoal gerencial, técnico e pessoal- chave de apoio;

- estabelecer as metas (o perfil) referentes a  formacao, treinamento e
habilidades.
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ISO/IEC 17025 5.2 Pessoal

O laboratorio deve:

* ter politica e procedimentos para:
- identificar necessidades de treinamento;
- proporcionar treinamento ao pessoal.

* ter programa de treinamento;

« avaliar a eficacia das acoes de treinamento.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/IEC 17025 5.2 Pessoal

O laboratorio deve:

« utilizar pessoal empregado ou contratado
e assegurar que o pessoal técnico e pessoal-chave de
apoio (adicional ou contratado) seja: supervisionado, competente

e que trabalhe de acordo com o SG.

* supervisionar o pessoal em treinamento.
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ISO/IEC 17025 5.2 Pessoal

O laboratorio deve qualificar o pessoal para tarefas
especificas com base em:

- formacao;
- treinamento;
- experiéncia;

- habilidades demonstradas.
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ISO/IEC 17025 5.3 Acomodacoes e condicdoes ambientais

* As instalacoes devem facilitar a realizacao correta dos
ensaios/calibracoes.

* As condicoes ambientais nao devem invalidar os resultados
nem afetar adversamente a qualidade requerida.

» Cuidados especiais devem ser tomados nas amostragens,
ensaios e/ou calibracbes em locais diferentes das
InstalacbOes permanentes.

 Os requisitos que possam afetar os resultados deve ser
documentados.
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ISO/IEC 17025 5.3 Acomodacoes e condicdoes ambientais

O laboratorio deve:

* monitorar, controlar e registrar as condicoes ambientais (quando
requerido ou quando influenciam a qualidade do resultado);

« quando apropriado, dar atencao para:

- esterilidade biologica - poeira

- disturbios eletromagnéticos - radiacao

- niveis sonoro e de vibragao - alimentacao elétrica
- temperatura - umidade

* interromper ensaios/calibracdes quando as condicdes ambientais
comprometerem os resultados.
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ISO/I1EC 17025 5.3 Acomodacoes e condicdoes ambientais

O laboratorio deve:

* manter separacao entre areas vizinhas com atividades
iIncompativeis;

» tomar medidas para prevenir contaminacgao cruzada;

» controlar acessos e o0 uso de areas que afetem a qualidade dos
ensaios e calibragcbes (determinar o nivel do controle);

e assegurar a limpeza e arrumacao (procedimentos especiais, se
necessario).
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ISO/IEC 17025 5.4 Métodos de ensaio/calibracao e validacao
de métodos

Metodo normalizado:
Metodo desenvolvido por um organismo de
normalizacao ou outras organizacdoes cujos métodos

sao aceitos pelo setor tecnico em questao.

(ILAC G18 e DOQ-CGCRE-020)
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ISO/IEC 17025 5.4 Métodos de ensaio/calibracao e validacao
de meétodos

O laboratorio deve usar de métodos, procedimentos e instrucoes
adequados e que atendam as necessidades do cliente para:

- amostragem - transporte - manuseio
- armazenamento - preparacao - ensaio
- calibracao - USO e operacao de equipamentos

- Onde apropriado, incerteza de medicao e técnicas estatisticas para
analise de dados.

Mantidos atualizados e prontamente disponiveis
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ISO/IEC 17025 5.4 Métodos de ensaio/calibracao e validacao
de meétodos

O laboratério deve:
« Confirmar a capacidade de operar o método normalizado

« Usar ultima edicao valida da norma, a nao ser que nao
seja apropriado ou possivel

* Informar o cliente se o método proposto for inadequado ou
desatualizado

* Desvios de métodos = documentados, tecnicamente
justificados, autorizados e aceitos pelo cliente.
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ISO/I1EC 17025 etodos de ensaio/calibracao e validacao

de métodos

Metodo desenvolvido pelo laboratoério:

» Sua introdugao deve ser uma atividade planejada.
* Pessoal — qualificado e equipado com recursos

adequados.
* Planos — atualizados a medida que ocorre o

desenvolvimento.

« Assegurar comunicacgao efetiva entre o pessoal envolvido.
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ISO/IEC 17025 5.4 Métodos de ensaio/calibracao e validacao
de meétodos

Validacao:
Confirmacao por exame e fornecimento de evidéncia
objetiva de que 0s requisitos especificos para um

determinado uso pretendido sao atendidos.

(ABNT NBR ISO/IEC 17025, 5.4.5.1)
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ISO/IEC 17025 5.4 Métodos de ensaio/calibracao e validacao
de métodos

Incerteza de Medicao

Requisito especifico para calibracao, incluindo internas

— NIT-DICLA-021 (versdo do EA-4/02)
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ISO/IEC 17025 5.4 Métodos de ensaio/calibracao e validacao
de meétodos

Incerteza de Medicdo em Ensaio

e Estimar apenas para ensaios quantitativos, por enquanto.

* Pelo menos identificar os componentes principais e fazer uma
estimativa razoavel (baseada no conhecimento do metodo, no
escopo da medicao, na experiéncia e dados existentes).

« Se um método normalizado especifica os limites dos valores
das principais fontes de incerteza e a forma de apresentacao
dos resultados, o requisito sobre incerteza € atendido ao seguir
as instrucoes do metodo.
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ISO/IEC 17025 5.4 Métodos de ensaio/calibracao e validacao
de meétodos

Incerteza de Medicao em Ensaio

* Para métodos que requerem a identificacdo de todos os
componentes e um calculo detalhado da incerteza, a estimativa
deve ser feita de acordo com meétodos publicados que sejam
consistentes com aqueles constantes no ISO GUM.

A forma de relato nao deve dar impressao errada da
iIncerteza.
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17025 5.4 Métodos de ensaio/calibracao e validacao
de meétodos

Controle de Dados

» Realizar verificacoes sistematicas apropriadas de
calculos e transferéncias de dados;

» Uso de sistemas informatizados ou automatizados:
- software desenvolvido pelo lab: documentado e validado

- procedimento para protegao de dados

- computadores e equipamentos - conservados para
assegurar funcionamento adequado e integridade dos
dados
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ISO/IEC 17025 5.5 Equipamentos

O laboratorio deve dispor de equipamentos e seus
softwares:

* necessarios para amostragem, preparacao, medicao e
processamento/analise de dados

e com a exatidao requerida

* que atendam as especificacoes dos metodos.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 70




) Internat.ional\’earof
" \ Voucow  CHEMISTRY

ISO/IEC 17025 5.5 Equipamentos

Os equipamentos e seus softwares devem:

* ser operados por pessoal autorizado

* ter instrucdes atualizadas e disponiveis sobre uso e
manutencao

* ser univocamente identificados
» ter identificacao da situacio de calibracio
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ISO/IEC 17025 5.5 Equipamentos

Conteudo dos registros de equipamentos e softwares:

* nome, fabricante, modelo, identificacdo univoca,

* localizacao,

* ajustes, critério de aceitacao, data da proxima calibracao,

 datas, resultados, copias dos certificados/relatorios,

« verificacoes do atendimento as especificacoes,

 plano de manutencao, manutencgoes realizadas, danos,
modificagdes, reparos.
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17025 5.5 Equipamentos

* Procedimentos para assegurar o correto
funcionamento e prevenir a contaminacao e
deterioracao: (ver também 5.6)

— manuseio, - transporte,
— armazenamento, - € uso.
— manutencao planejada,

Atencao particular para equipamentos utilizados
fora das instalacdes permanentes do laboratorio.
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ISO/IEC 17025 5.5 Equipamentos

- Submetidos a sobrecarga,

- manuseados incorretamente,

- com resultados suspeitos,

- que mostrem defeitos ou

- estejam fora dos limites especificados:

* retirar de servico, isolar, etiquetar;
» consertar e demonstrar o funcionando correto;

« examinar o efeito sobre ensaios ou calibracoes
anteriores e aplicar o procedimento para “Controle de
trabalho nao-conforme” (ver 4.9).
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INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17025 5.5 Equipamentos

* Quando sairem do controle direto do laboratoério:

assegurar o funcionamento e a situacao de calibracao,
antes de recolocar em uso.

Ter procedimento para assegurar a atualizacao de
copias dos fatores de correcao oriundos da calibracao
dos equipamentos.

* Hardware e software protegidos contra ajustes.
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ISO/IEC 17025 5.6 Rastreabilidade de Medicao

RASTREABILIDADE METROLOGICA

(VIM 2008 — 2.41)
Propriedade de um resultado de medicao
pela qual tal resultado
pode ser relacionado a uma referéncia
atraves de uma cadeia ininterrupta e
documentada de calibracoes,
cada uma contribuindo
para a incerteza de medicao.
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ISO/IEC 17025 5.6 Rastreabilidade de Medicao

 Calibrar/verificar equipamentos antes de colocar em uso
(ver também 5.5).

« Ter programa e procedimento para calibracao dos
equipamentos, padroes de referéncia e de trabalho, nas
grandezas e valores chaves que tenham efeito significativo
sobre os resultados (ver também 5.5).

« Para laboratorios de ensaio, o requisito ndo se aplica se a
Incerteza da calibracao pouco contribuir para a incerteza total
do resultado do ensaio.
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ISO/I1EC 17025 5.6 Rastreabilidade de Medicao

A rastreabilidade ao Sl requer:

— referéncia aos padrdes nacionais (padrdes primarios ou
secundarios)

— certificados de calibracao — incluir resultados e incerteza de
medicao ou declaracao de conformidade

— uso de laboratorios de calibracao considerados competentes

*S| — Sistema Internacional de Medidas

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 78
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ISO/IEC 17025 5.6 Rastreabilidade de Medicao

Politica de Rastreabilidade ao SI (NIT-DICLA-030)

* DIMCI / INMETRO
« Laboratorios designados pelo Inmetro como detentores de
padrdoes nacionais:
— DSHO / ON
— LNMRI/IRD
* Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises que:
— sejam signatarios do Acordo do CIPM/BIPM
— participem das comparacdes chave do BIPM e/ou das
Organizacdes Regionais de Metrologia
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ISO/IEC 17025 5.6 Rastreabilidade de Medicao

Politica de Rastreabilidade ao SI (NIT-DICLA-030)
* Laboratoérios acreditados pela CGCRE (RBC);

 Laboratoérios acreditados por outros Organismos com os quais a
CGCRE mantem acordo de reconhecimento mutuo.

ABNT NBR ISO/IEC 17025 5.6.2.1.1, Nota 1

Um certificado de calibracao emitido por um laboratorio acreditado
para a calibracdo em questao, que contenha o logotipo do organismo
de acreditacao, € evidéncia suficiente da rastreabilidade dos dados de

calibracao relatados.
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ISO/IEC 17025 5.6 Rastreabilidade de Medicao

* Quando a rastreabilidade ao Sl nao for possivel

— usar MRC de fornecedor competente

— usar metodos especificados e/ou padroes conceituados

— participar em programa de comparacoes interlaboratoriais

Se nenhuma das alternativas acima for possivel,
definir solugao em conjunto com a Dicla.
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ISO/IEC 17025 5.6 Rastreabilidade de Medicao

VERIFICACOES INTERMEDIARIAS

O laboratério deve:

« ter procedimento para efetuar as verificacoes intermediarias
(necessarias) de equipamentos, padroes e materiais de referéncia (ver
também 5.5);

 verificar materiais de referéncia internos se isto for técnica e
economicamente viavel;

* ter cronograma para verificacoes intermediarias de padrdes primarios,
de referéncia, de transferéncia e de trabalho e de materiais de referéncia.
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ISO/IEC 17025 5.7 Amostragem

* Plano e procedimentos disponiveis no local da
amostragem.

 Planos baseados em métodos estatisticos.

* Processo deve abranger fatores a serem controlados.

 Documentar desvios, adigdes ou exclusdes do

procedimento solicitados pelo cliente, e comunica-los ao
pessoal.
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ISO/IEC 17025 5.7 Amostragem

* Deve haver procedimento para registrar os dados e
operacoes relevantes, incluindo:

— procedimento para amostragem,
— identificacao do amostrador,

— condi¢cOes ambientais,

— local da amostragem (diagramas),
— estatisticas.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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ISO/I1EC 17025 5.8 Manuseio dos itens de ensaio e calibracao

O laboratorio deve ter procedimento para:

— transporte,

— recebimento,

— manuseio, armazenamento,

— protecao da integridade do item,

— retencao e/ou remocao,

— protecao dos interesses do laboratoério e do cliente.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 85




MINICURSOS CRQ-IV - 2011

) International Year of
Al oo CHEMISTRY

INTRODUCAO A ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17025 5.8 Manuseio dos itens de ensaio e calibracao

O sistema para identificacdo deve:

— manter a identificacao durante a permanéncia do
item no laboratorio,

— assegurar que os itens nao sejam confundidos,

— possibilitar subdivisao de grupos de itens e sua
transferéncia dentro e para fora do laboratério.
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ISO/I1EC 17025 5.8 Manuseio dos itens de ensaio e calibracao

O laboratorio deve registrar:
— anormalidades,
— desvios das condicdes normais ou especificadas,

— consultas ao cliente.
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ISO/I1EC 17025 5.8 Manuseio dos itens de ensaio e calibracao

O laboratorio deve:

 ter procedimentos e instalagbes para:
— evitar deterioracao, perda ou dano dos itens

— proteger a integridade e manter em segurancga os
itens ou suas partes.

* manter, monitorar e registrar as condigdoes ambientais
especificadas.
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ISO/I1EC 17025 5.9 Garantia da qualidade dos resultados de
ensaios

* Procedimentos para monitorar, de forma planejada,
a validade dos ensaios/calibracoes, incluindo:

- uso de materiais de referéncia certificados/secundarios

- comparacoes interlaboratoriais e ensaios de proficiéncia
(ver Politica da CGCRE na NIT-DICLA-026)

- ensaios/calibracdes replicadas

- reensaio / recalibracio de itens retidos

- correlacao de resultados de diferentes caracteristicas
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ISO/I1EC 17025 5.9 Garantia da qualidade dos resultados de
ensaios

O laboratorio deve:

registrar os dados resultantes de forma que as
tendéncias sejam identificaveis;

fazer analise critica dos resultados:
aplicar técnicas estatisticas, quando praticavel;

tomar acoes para corrigir problemas e evitar relato
de resultados incorretos.
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ISO/IEC 17025 5.10 Apresentacao de resultados

» Relato de resultados:

- normalmente num relatorio de ensaio ou certificado de
calibracao;

- com exatidao e clareza, sem ambiguidade;

- de acordo com as instrucoes do método e do cliente;

- inclui toda informacao necessaria a interpretacao do
resultado;

- pode ser simplificado para clientes internos ou externos.

(se ha acordo escrito com o cliente)
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ISO/IEC 17025 5.10 Apresentacao de resultados

 Conteudo dos Relatdrios e Certificados
- Titulo;

- Nome e endereco do laboratoério, local onde os ensaios
e/ou calibracdes foram realizados, se diferentes;

- ldentificacao univoca do relatorio ou certificado;

- Em cada pagina uma identificacao que assegure que a
pagina seja reconhecida como parte do relatorio ou
certificado.
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ISO/IEC 17025 5.10 Apresentacao de resultados

 Conteudo dos Relatdrios e Certificados

Clara identificacdo do final do relatério ou certificado;
Nome e endereco do cliente;

|dentificacdo do meétodo utilizado;

Descricdo, condicao e identificacdo ndo ambigua do(s)
item(s) ensaiados ou calibrados;

Data de recebimento do item, quando critico;
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ISO/IEC 17025 5.10 Apresentacao de resultados

 Conteudo dos Relatérios e Certificados

Data(s) da realizagcao do ensaio ou calibracao;
Referéncia ao plano de amostragem;
Resultados com as unidades de medida;

Nome, funcao e assinatura ou identificacao equivalente
do responsavel pela emissao;

Onde pertinente, uma declaracao de que os resultados
se referem somente aos itens ensaiados ou calibrados:
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ISO/IEC 17025 5.10 Apresentacao de resultados

 Relatorios de Ensaio - dados adicionais

Desvios, adicoes ou exclusdes do método e condicOes
especiais do ensaio;

Onde pertinente, uma declaracao de conformidade/nao-
conformidade aos requisitos e/ou especificacoes;

Onde apropriado e necessario, opinides e interpretacoes
(fora do escopo de acreditacio);

Informacbes  adicionais requeridas por métodos
especificos, por clientes ou grupos de clientes;
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ISO/I1EC 17025 5.10 Apresentacao de resultados

» Relatorios de Ensaio - incluir a incerteza de medicao

- quando relevante para a validade ou aplicacao do

resultado;
- quando requerida pelo cliente;

- quando afetar a conformidade a um limite de especificacao.
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ISO/IEC 17025 5.10 Apresentacao de resultados

* Relatorios de Ensaio - Dados sobre a amostragem
- Data da amostragem;

- ldentificacado sem ambiglidade da substancia, material ou
produto amostrado;

- Local da amostragem;

- Referéncia ao plano e ao procedimento de amostragem;

- Detalhes das condi¢cbes ambientais durante a amostragem;

- Norma ou outra especificacao para o método ou procedimento de
amostragem,;

- Desvios, adigcdes ou exclusoes.
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Relacionar as NC's com 0s itens da ISO/IEC 17025.

NC6 — Nao foi evidenciada supervisao adequada para o técnico de laboratorio
em treinamento.

NC7 — Foi evidenciado registro de umidade relativa do ar acima dos critérios
estabelecidos.

NC8 — Nao foi evidenciada declaragao que o metodo € ou nao adequado ao
uso pretendido para validacao do ensaio de corrosao.

NC9 — Nao ha procedimento estabelecido para realizacao de verificagdes
intermediarias dos padrdes de trabalho.
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Neifer B. Franca
QMS Certification Services
www.gmsbrasil.com.br
neifer@gmsbrasil.com.br
(11) 2771-8515
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