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/.11 Controle de dados e gestao da informacao

= Quem Avalia? O Avaliador Técnico
= Essa secdo também deve ser avaliado na extensao

= A avaliacao desta secao é transversal, ou seja, a abordagem da
gestao da informacéao esta relacionada a gestao de dados e
iInformacdes necessarios para prover atividades de | aboratorio |,
ou seja, presentes em todos os processos do laboratorio.

= Em comparacao 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 alteracdes para
aprimorar o texto.
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Figura do Anexo B.5
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7.11.1 O laboratorio deve ter acesso aos dados e informacoes / ,
necessarios para realizar atividades de laboratorio

7.11.2 Antes da sua implantacao, o(s) sistema(s) de gestao da informacao
laboratorial utilizado(s) para a coleta, processamento, registro, relato,
armazenamento ou recuperacao de dados, deve(m) ser validado(s) pelo
laboratorio quanto a funcionalidade , incluindo o funcionamento adequado
das interfaces do(s) sistema(s) de gestao da informacéao laboratorial. Sempre
gue houver alguma alteracdo , incluindo configuracGes ou modificacoes feitas
pelo laboratorio em softwares comerciais de prateleira, estas devem ser
autorizadas, documentadas e validadas antes da imple  mentacao .

= O gue antes era tratado como “computadores ou equipamento
automatizado para aquisicao, processamento, registro , relato,
armazenamento ou recuperacao de dados de ensaio ou c  alibracéo ”, na
nova versao da Norma passa a ser tratado como “sistema(s) de gestao da
informacao laboratorial utilizado(s) para a coleta, processamento,
registro, apresentacédo, armazenamento ou recuperacao de dados ".

Minuta do DOQ-Cgcre-087
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7.11.2 (continuacao...)

NOTA 1 Neste documento “sistema(s) de gestédo da informacao
laboratorial " inclui a gestao de dados e informacdes contidas nos @
sistemas informatizados e nao informatizados . Alguns dos
requisitos podem ser mais aplicaveis aos sistemas informatizados do
gue aos sistemas nao informatizados

NOTA 2 Podem ser considerados suficientemente validados o0s
softwares comerciais de prateleira  utilizados em aplicacoes de
cunho geral, dentro do campo de aplicacao para o qual foram
projetados.

= Foiincluida a NOTA 1 no requisito 7.11.2 que esclarece que
“sistema(s) de gestéao da informacéo laboratorial " inclui a gestao
de dados e informacgdes contidas nos sistemas informatizados e
nao informatizados

Minuta do DOQ-Cgcre-087

5/11



MINISTERIO DA

ISO/IEC 17025:2017 [‘ K oo

= O requisito 7.11.2 aborda aspectos da validacao do
funcionamento do(s) SGIL e suas interfaces , antes de sua
Implementacao e sempre que houver alguma alteracao

= Tais aspectos envolvem a sua funcionalidade

« validacéo do funcionamento adequado das interfaces do sistema de
gestao da informacao laboratorial; e,

e autorizacao, documentacao e validacao, antes da implementacéao, de
alteracoes feitas pelo laboratorio , incluindo configuracdes ou
modificagcbes em softwares comerciais de prateleira.

= Neste caso, entende-se que a validacdo de um Sistema de Gestéo
da Informacéao deve envolver, por exemplo , a execucao e controle
dos processos de analise, o cumprimento das instrucoes
operacionais, os registros das medicdes, incluindo seus dados
brutos diretamente em meio eletronico, os calculos e comunicacoes
envolvendo os sistemas de medicao automatizados.

Minuta do DOQ-Cgcre-087
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7.11.3  O(s) sistema(s) de gestao da informacé&o laboratorial deve(m):
a) ser protegido(s) contra o acesso nao autorizado ;
b) ser protegido(s) contra adulteracao ou perda ;

c) ser operado(s) em um ambiente que esteja em conformidade com as
especificagcdes do fornecedor ou do laboratério ou, no caso de sistemas nao
informatizados, prover condi¢cdes que protejam a exatidao dos registros e
transcricdes manuais

d) ser mantido(s) de forma que assegure(m) a integridade dos dados e informacbes ;

e) incluir o registro das falhas do sistema e as acfes imediatas e corretivas /
apropriadas .

= O requisito 7.11.3 aborda os requisitos definidos para os SGIL

= Nao ha a exigéncia de procedimento de 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
acoes imediatas e corretivas apropriadas

» AcOes imediatas e corretivas séo tratadas na secao 8.7 — Acao corretiva (Opcao A)

Minuta do DOQ-Cgcre-087
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7.11.4 Quando um sistema de gestao da informacao
laboratorial for gerenciado e mantido fora de suas

/
Instalacdes ou por meio de um provedor externo , 0 @

laboratorio deve assegurar que o provedor ou o operador

do sistema cumpra todos os requisitos aplicaveis
deste documento

7.11.5 O laboratorio deve assegurar que instrucoes,
manuais e dados de referéncia pertinentes  para o(S)
sistema(s) de gestao da informacao laboratorial sejam
mantidos prontamente disponiveis para 0 pessoal

7.11.6 Os calculos e as transferéncias de dados  devem
ser submetidos a conferéncias apropriadas de maneira
sistematica .
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= No requisito 7.11.4, ha exigéncia que o provedor ou o operador do SGIL
cumpra todos os requisitos aplicaveis da Norma.

= Alguns requisitos aplicaveis relevantes séo tratados nas seguintes
secoes:
« 4.2 Confidencialidade - a protecao das informacdes confidenciais e dos direitos
de propriedade de seus clientes;

* 6.6 Produtos e servigos providos externamente - a adequacéao dos produtos e
servicos providos externamente que afetem as atividades de laboratorio;

» 7.5 Registros técnicos - a retencao e manipulacdo dos registros técnicos para
cada atividade de laboratério, sua recuperacao e garantias de rastreabilidade das
informacoes;

« 7.8 Relato de resultados - os requisitos para relato de resultados, tanto na forma
de cOpia impressa quanto por meios eletrénicos;

* 8.4 Controle de registros - 0s requisitos para estabelecer e reter 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.
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= Orequisito 7.11.5, similar ao 5.4.1 da versao anterior,
requer que o laboratorio assegure que instrucoes,
manuais e dados de referéncia pertinentes parao
SGIL sejam mantidos prontamente disponiveis para o
pessoal . Estao vinculados a este requisito:

* 6.4.11 - aborda sobre dados de calibracao e de material de
referéncia que incluem valores de referéncia ou fatores de
correcao;

e 7.2.1.2 - aborda os métodos, procedimentos e documentacao de
apoio, tais como instrucées, normas, manuais e dados de
referéncia pertinentes para as atividades de laboratorio;

« 8.3.2d) - requer que as versoes pertinentes dos documentos
aplicaveis estejam disponiveis nos pontos de utilizacao e, quando
necessario, a sua distribuicao seja controlada.

Minuta do DOQ-Cgcre-087
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Correlacao dos requisitos da ISO/IEC 17025:2017 com
0s requisitos da ISO/IEC 17025:2005
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