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4 Requisitos Gerais
4.1 IMPARCIALIDADE

4.1.4
4.1.5 b/d

v E uma abordagem totalmente nova.

v Texto obrigatdrio que consta em todas as normas do ISO CASCO
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4 Requisitos Gerais
4.1 IMPARCIALIDADE

QUEM E RESPONSAVEL POR AVALIAR?
AVALIADOR LIDER

E AVALIADO NA EXTENSAOQO?
NAO

Lembrando que:

O Todos os membros da equipe obterédo informac6es a respediaptEmentacao
dos requisitos durante a avaliacao do laboratorio, e ¢tntéio para a avaliacao
dos requisitos.
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4 Requisitos Geralis

4.1 IMPARCIALIDADE
Definicao descrita no item 3.1
Presenca de objetividade.

Nota 1 de entrada:

A objetividade implica auséncia de conflitos de interesseu a sua
resolucéo, de modordio influenciar de forma adversa as atividades
subsequentes do laboratorio
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4 Requisitos Geralis

4.1 IMPARCIALIDADE
Exemplos de situacOes que podem gerar parcialidade:

Presséao exercida pela producao no laboratoriolateda
Comportamento dos técnicos que trabalham nasagsies de clientes;
Comportamento das geréncias de laboratorios quest@onarios;

Pressao exercida pela geréncia do laboratério gssupum cavalo e o
sangue deste € ensaiado no proprio laboratorio.
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4 Requisitos Gerals

4.1 IMPARCIALIDADE

> Espera-se que o laboratorio analise as suas propriasaaesde as de suia
organizacao, os seus relacionamentos com sua propriaizagan e outras
organizacbes, bem como os relacionamentos de seu pessaadig@atificar
0s riscos a imparcialidade (4.1.4) e tome acles para elimimaninimizar

estes riscos (4.1.5).

> A identificacdo dos riscos a imparcialidade € parte funddaiepara o
atendimento dos demais requisitos a respeito da impaladkei

DOQ-Cgcre-087
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4 Requisitos Gerals

4.1 IMPARCIALIDADE

4.1. 1 Asatividades de laboratoriodevem serealizadascomimparcialidade e
serestruturadas e gerenciadasle forma asalvaguardara imparcialidade.

4.1. 2 A geréncia do laboratorio deve semprometidacom a imparcialidade.

4.1. 3 O laboratorio deve sexsponsavepela imparcialidade de suas atividades de
laboratdrio endo podepermitir que pressdescomerciais, financeiras ou outras
comprometam a imparcialidade
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4 Requisitos Gerals

4.1 IMPARCIALIDADE

4.1. 4 O laboratério devadentificar os riscos a sua imparcialidade derma
continua. Isto deve incluir osriscos decorrentes de suas atividadesle seus
relacionamentos ou dos relacionamentos de seu pessoaEntretanto, estes
relacionamentos nao necessariamentgpresentam ao laboratorio ureco

a imparcialidade.

4.1. 5 Caso umsco a imparcialidadesejaidentificado, o laboratorio deve ser
capaz de demonstrar como elenina ou minimiza tal risco.
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4 Requisitos Gerals
4.1 IMPARCIALIDADE DOQ-Cgcre-087

O atendimento a secéo 4.1 também esta relaciomaaieadimento do requisito:

» 6.2.1 que aborda a imparcialidadep#ssoal incluindo pessoal interno e externo
gue tenha influéncia nas atividades de laboratorio.

> 8.2.2 também estabelece qugakticas e os objetivoslevem abordar a
competéncia, imparcialidade e operacao consistient@boratorio.

> 8.5 também aborda “riscos”, entretangzos a imparcialidadedevem ser
tratados de acordo cofle nao 8.5.
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4 Requisitos Gerais
4.2 CONFIDENCIALIDADE

QUEM E RESPONSAVEL POR AVALIAR?
AVALIADOR LIDER

E AVALIADO NA EXTENSAOQO?
NAO

Lembrando que:

O Todos os membros da equipe obterédo informac6es a respediaptEmentacao
dos requisitos durante a avaliacao do laboratorio, e ¢tntéio para a avaliacao
dos requisitos.
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4.2 CONFIDENCIALIDADE

v" Foi eliminada a exigéncia de politicas e procedimentos panéidencialidade
(ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, 4.1.5c¢).

v" O foco é a protecao da informacéo, ndo para a forma como issatendido.
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4 Requisitos Geralis
4.2 CONFIDENCIALIDADE
4.2.1 O laboratorio deve seesponsavel por meio decompromissos legalmente

exigiveis pela gestao de todas as informacOesbtidas ou criadas durante a
realizacao datividades de laboratorio.

» Essa gestdo das informacOes deve ser realizada entre attaimre o seu
pessoal interno e o provedor externo.

» Os compromissos podem ser legalmente exigiveis, por erengin
consequéncia de um contrato ou requisitos estatutarisg€dano : contrato de
trabalho que citam clausulas de confidencialidade, tereacampromisse
assinados por pessoal interno e externo ou por provedanexte

O

DOQ-Cgcre-087
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4 Requisitos Geralis
4.2 CONFIDENCIALIDADE

4.2.1 O laboratorio devinformar previamente ao cliente as informacdes que
pretende colocar endominio publico. Exceto para informacdes que o cliente
disponibilize ao publico, ou quando acordado entre o labdoae o cliente (por
exemplo, com o proposito de responder a reclamacoes), &sdastras informacoes
sao consideradas comaropriedade do cliente e devem sertratadas como
confidenciais.

» As informacOes obtidas ou criadas durante a realizacao tiNidades de
laboratorio sdo de propriedade do cliente.

» Exemplos de informacdes: resultados dos ensaios, quemssétientes qug
encaminharam determinado produto para ser ensaiado, dg@sodutos qu
sao ensaiados.

» Somente o cliente pode definir se dara publicidade na irdoam
DOQ-Cgcre-087
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4 Requisitos Geralis

4.2 CONFIDENCIALIDADE

4.2.2 Quando o laboratorio fabrigado por lei ou autorizado por compromissos
contratuais adivulgar informacdes confidenciais o cliente ou o individuo
interessado deveexceto se proibido por leser notificado sobre as informacoes
fornecidas.
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4 Requisitos Geralis
4.2 CONFIDENCIALIDADE

4.2.3 InformacOes sobre o clientebtidas de outras fontesque nao o proprio
cliente (por exemplo, reclamante, autoridades regulajlai@vem ser tratadas como
confidenciais entre o cliente e o laboratorio. O fornecedor fonte) destas
informacdes deve ser tratado pelo laboratorio carmanfidencid e n&o pode ser
compartilhado com o cliente, exceto se acordado com a fonte.

» Informacbes sobre o cliente, obtidas de fontes diferentesliénte (por
exemplo, reclamante, reguladores), devem ser confidsremdre o cliente e
o laboratério. Exemplo de fonte de informacdes:

» Em um esquema regulatorio que inclui vigilancia de mercad@gulador
pode informar ao laboratdrio sobre questdes relativas aocémte do
produto. O laboratério pode compartilhar esta informacém © cliente
(fabricante do produto), mas deve proteger a identidadaalfoste.
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4 Requisitos Geralis
4.2 CONFIDENCIALIDADE

4.2.4 Opessoal incluindo quaisquer membros de comités, contratadosopéesle
organismos externos ou individuagiando emnome do laboratorio, devemanter
confidenciais todas asinformacdes obtidas ou geradas durante a realizacao das
atividades de laboratorio.

» Foiincluida a exigéncia para que o pessoal atuando em nomada@torio,
Incluindo quaisquer membros de comités, contratados, opksse
organismos externos e individuos atuando em nome do |@biorat
mantenha confidenciais todas as informacfes obtidas adasidurante @
realizacao das atividades de laboratorio (4.2.4).

DOQ-Cgcre-087
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4 Requisitos Gerals

4.2 CONFIDENCIALIDADE

v O atendimento a secdo 4.2 estd também relacionado ao agridirdo
requisito 8.4.2 que também aborda a confidencialidade mssacao:
registros.

DOQ-Cgcre-087
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5 Requisitos de Estrutura

QUEM E RESPONSAVEL POR AVALIAR?
AVALIADOR LIDER

E AVALIADO NA EXTENSAOQO?
NAO

Lembrando que:

O Todos os membros da equipe obterédo informac6es a respediaptEmentacao
dos requisitos durante a avaliacao do laboratorio, e ¢tntéio para a avaliacao
dos requisitos.
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5 Requisitos de Estrutura

5.1 O laboratorio deve ser unentidade legal] ou uma parte definida de uma
entidade legal, que selegalmente responsaveabor suas atividades de laboratorio.

v" Nao ha nenhuma alteracdo no requisito.

v" Os documentos considerados para identificar a entidadédstfio descritas
na NIT-Dicla-031. Considera-se que o fato do laboratori@awentidade na
qual esta inserido o laboratorio ser governamental € suteipara atend:e

ao requisito.

D
-

DOQ-Cgcre-087
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5 Requisitos de Estrutura
5.2 O laboratério devadentificar a geréncia que tenharesponsabilidade geral

pelo laboratorio.

v A principal mudanca foi nas referéncias da Norma a “geréroua
laboratéorio”. Os termos “geréncia técnica” e “Alta direCatoram
substituidos por “geréncia do laboratorio” nesta novaaeoda Norma.

v' O requisito 5.2 ressalta a necessidade de identificacaerd@aga que tenha
responsabilidade geral pelo laboratério, que correspandesma “geréncia
do laboratério” mencionada em 5.6d) e 5.7, além de ser a garé
responsavel pela analise critica do sistema de gestaoerigguem 8.9
(Opcéo A). Entende-se que a responsabilidade geral paboal&inio inclui

também a responsabilidade pelas operacOes técnicas e saprode
recursos.

DOQ-Cgcre-087
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5 Requisitos de Estrutura

5.2 O laboratério devadentificar a geréncia que tenharesponsabilidade geral

pelo laboratorio.

v' Nao existe mais a funcdo do gerente da qualidade e ndo ha enaiisito
para a nomeacdo do gerente da qualidade, porém o laborgtode
continuar a usar o termo, se desejar.

v A ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 continua a estabelecer
responsabilidades, que podem ser atribuidas a uma ou mas
inclusive a composicao da “geréncia do laboratorio”. Apoesabilidade
gue anteriormente eram exclusivas de um membro do labmratomead
como gerente da qualidade, tambem podem ser atribuidassad@maim
pessoa (ver 5.6).

DOQ-Cgcre-087
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5 Requisitos de Estrutura

> Ressalta-se que a nova versdo da Norma nao requer mais aatdaiooa
designacédo de substitutos para o pessoal-chave no niexiajr (ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005, 4.1.5)).

» O antigo requisito 4.2.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 pasa sel
contemplado em 8.1.1: “O laboratério deve estabelecer,urdentar,

implementar e manter um sistema de gestao que seja capazode ap
demonstrar o atendimento consistente aos requisitos desiemento e

assegurar a qualidade dos resultados do laboratorio.”, esgnetanto, ¢
exigéncia de politicas. DOO-Cgere-087
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5 Requisitos de Estrutura
REQUISITO NOVO

5.3 O laboratério devedefinir e documentar o conjunto de atividades de
laboratorio para as quais esta esonformidade com este documento.

v' O conjunto de atividades de laboratério (i.e. ensaio, cjéo e amostragem)
gue o laboratorio executa de acordo com a norma ISO 17025sge\aefinido
e documentado.

Exemplos:

= (Calibracao em pressao, calibracao de padroes de compoiment

= Ensaios quimicos em agua, ensaios de seguranca elétridatemd@mesticos.

v A declaracdo de conformidade a norma ISO 17025 deve inadiast as
atividades de laboratério em conformidade com a Normarrsegas atividades
de laboratorio (i.e. ensaio, calibracao e amostragem)dé&das ou nao
acreditadas.

DOQ-Cgcre-087
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5 Requisitos de Estrutura

5.3 O laboratorio somente dewclarar a conformidade com este documento
paraeste conjunto de atividades de laboratoripo que exclui as atividades de
laboratorio providas externamente de forma continua.

v" O objetivo deste requisito é o laboratorio declarar a canidade a norma SO
17025 para o conjunto de atividades de laboratério que aleae

v' Atividades de laboratorio providas externamente de forroaticua, isto €,
ensaios, calibracoes e amostragens que o laboratorio alfmarendo devem estar
contidos no documento ou informacéo onde € declarada arcaidfde a Norma.

Exemplo:

= O servico de amostragem quando fornecido por provedorrextefio pode ser
incluido na declaragcao de conformidade a ABNT NBR ISO/IEG2E/

DOQ-Cgcre-087
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5 Requisitos de Estrutura

>

>

Caso sejam identificadas atividades que o laboratoricadee¢bcreditado
ou nao acreditados), mas nao realiza, por exemplo, atiegldd laboratoris
providas externamente, deve ser registrada ndo confadmida requisitq
5.3.

Ressalta-se que a equipe de avaliacao somente deve avahaioamidade

a Norma para as atividades de laboratorio do escopo aaedda da
proposta de escopo de acreditacdo do laboratorio.

Para mais informacGes sobre servicos providos externamesrt 6.6 €
7.1.1c. Ver também o conteudo da secéo 1 (Escopo).

A norma NIE-Cgcre-009 define as regras para uso do simbolq
acreditacao para as atividades de laboratorio acreditagasa aquelas qu
forem providas externamente.

DOQ-Cgcre-087
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EXTERIOR E SERVICOS

5 Requisitos de Estrutura

5.4 As atividades de laboratorio devem serrealizadas de modo aatender aos
requisitos deste documento, dos clientes do laboratorio, das autl@sda@guladoras
e organizacdoes que fornecem reconhecimento. Isso devdriasl atividades de
laboratorio realizadas em todas as smatalacbespermanentes, em locais fora das

suas instalacdes permanentes, em instalacO0es assoeagesérias ou moveis, ou
nas instalacdoes de um cliente.

» Nao ha nenhuma alteracao no requisito.

» As definicOes dos tipos de instalacdoes constam no DOQ-&ife

DOQ-Cgcre-087
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5 Requisitos de Estrutura
5.5 O laboratorio deve:

4.1.5 elf
4.2.1

a) definir a estruturarganizacional e gerencial do laboratorig o seu lugar na
organizacao principal e alacdesentre a geréncia, as operacdes técnicas e 0s
servicos de apoio;

b) especificar a responsabilidadea autoridade e o inter-relacionamento de todo o
pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos afaeem os resultadosdas
atividades de laboratorio;

c) documentar seus procedimentos na extensdo necessaripara assegurar a
aplicacdo consistente de suas atividades de laboratonaledade dos resultados.

» N&o ha nenhuma alteracao no requisito.
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5 Requisitos de Estrutura

5.6 O laboratoério devier pessoalque, independentemente de outras
responsabilidades, tenhaatoridade e 0s recursos necessaripara realizar seus
deveres, incluindo:

a) aimplementacao, manutencao e melhorido sistema de gestao;

b) aidentificacao de desvios do sistema de gest@ao dos procedimentos para a
realizacdo das atividades de laboratorio;

c) oinicio de acOegara evitar ou minimizar tais desvios;

d) orelato a geréncia do laboratoriosobre odesempenhado sistema de gestao e
gualguer necessidade de melhoria;

e) agarantia da eficaciadas atividades de laboratorio.

» O laboratoério que atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 atende
ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
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5 Requisitos de Estrutura

5.7 Ageréncia do laboratériodeve assegurar que:

a) hajacomunicacao a respeito daeficacia do sistema de gestdo e sobre a
Importancia deitender aos requisitoglos clientes e outros requisitos;

b) aintegridade do sistemade gestao seja mantida quando forem planejadas e
implementadamudancas no sistema de gestéo.

» O laboratorio que atende ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 atende
ao requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
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EXERCICIO

|dentifique pelo menos 1 evidéncia de ndo confoaéde o respectivo requisito em
relacéo aos itens 4 e 5 da norma ISO/IEC 17025:@8104 a situacao:
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EXERCICIO

O laboratorio XPTO realiza atividades de ensaios quimicnsagua e 0S ensaios
biologicos em agua sao providos externamente de formanc@npielo laboratorio
Plumas e Paetés. O laboratorio contempla os servicos qlizarb@m como 0s
servicos realizados pelo outro laboratério na sua dedaralg conformidade a
norma ISO/IEC 17025. Estes ensaios sdo realizados na FONTEERE sendo
solicitados pelo cliente MINHA AGUA que tem como objetivorifiecer os
resultados da qualidade da agua ao INEA. As amostras fotaadaes na fonte apos
chover torrencialmente e a cidade ter ficado sem agua pot@vdécnico do
laboratorio recebeu um telefonema do INEA, este exigiu qtecoico informasse
0s resultados para os quais ja havia terminado a analiseni@aéacabou passando
todos os resultados dos ensaios quimicos para o INEA, po&&nha um acordo
com o cliente para fornecimento destas informacoes.
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EXERCICIO

O laboratorio XPTO realiza atividades de ensaios quimicnsagua e 0S ensaios
biologicos em agua sao providos externamente de formanc@npielo laboratorio
Plumas e Paeté®© laboratorio contempla os servicos que realiza bem como 0s
servicos realizados pelo outro laboratorio na sua dedarae conformidade a
norma ISO/IEC 17025Estes ensaios sio realizados na FONTE de TERE sendo
solicitados pelo cliente MINHA AGUA que tem como objetivorifiecer os
resultados da qualidade da agua ao INEA. As amostras fotaadaes na fonte apos
chover torrencialmente e a cidade ter ficado sem agua pot@vdéecnico do
laboratério recebeu um telefonema do INEA, este exigiu qtecoico informasse

0s resultados para os quais ja havia terminado a an@lis&cnico acabou passando
todos os resultados dos ensaios quimicos para o INEA, po&&nha um acordo
com o cliente para fornecimento destas informacoes.

Requisitos: 4.2.1, 5.3
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Obrigada pela atencao !

gmsilva@inmetro.gov.br

Coordenacao Geral de Acreditacao (Cgcre)

Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios (Dicla)




