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Introducao 1

Este documento pretende facilitar a transicao para NP EN
ISO/IEC 17015:2018, sinalizando as principais alteracdes na
32 edicdo da ISO/IEC 17025 face a edicao anterior.

Pese o cuidado posto na sua elaboracao, pode nao estar
isento de gralhas e omissOes, nao transferindo para o IPAC
qgualquer responsabilidade pela sua utilizacao indevida, nem
dispensa a consulta dos documentos formais relevantes.

Este documento ndo estabelece regras (ou outro tipo de
critérios) nem disposicoes interpretativas ou contratuais.
Para esse efeito revela a norma (a qual pode ser adquirida
junto do IPQ enquanto organismo nacional de normalizacao)
e 0s documentos IPAC associados, nomeadamente o
DRCOO05 e OGCO01 (disponiveis para download no sitio do
IPAC na internet).
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Introducao 2

* Neste documento sao classificadas as alteracdes segunda uma
escala de 1 a4, como a seguir definido. As mesmas sao
apresentadas numa tabela modelo como apresentada na pagina

seguinte.
* Tipos de alteracao
Estrutural: Sem alteracdes nos requisitos mesmo que
alocados a clausulas diferentes

Q Menor: O texto dos requisitos foi ajustado mas os objetivos
sao consistentes com as praticas anteriores

9 Maior: Alteracoes que requerem que o laboratorio
implemente praticas novas ou altere praticas existentes

@ Novo: Novo(s) requisito(s) e/ou conceitos

IKAC
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X.X Clausula

Tipo de alteracao

Destaques

Impactos

* Aspetos diferenciados dos requisitos face a

22 edicao da norma

que cumpra a 22 edicao d
norma

0OGC001:2018

e Impactos num laboratorio

d

* Aspetos que merecem destaque no Guia em |SO/|EC 17025:2005

preparacao

Correspondéncia com o0s
requisitos da 22 edicdo da
norma

acreditacdo
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1 Objetivo e campo de aplicacao o

Destaques Impactos

* Sem impacto

0GC001:2013

ISO/IEC 17025:2005
1
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2 Referéncias normativas

Destaques

Impactos

0GC001:2013

* Sem impacto

ISO/IEC 17025:2005

2
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3 Termos e definicdes 9

Destaques Impactos

* Inclusao explicita de definicdes e Clarificacao dos conceitos

e Definicdo de comparacdo intralaboratorial, | Consequéncias da regra de
laboratorio e regra de decisao decisao

0GC001:2013

* Inclusdo de outros termos relevantes como |SO/|EC 17025:2005
por exemplo, amestragem e contrato. '

* Introduzida definicao de Opinido & 3
Interpretacao

acreditacdo
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4. Requisitos gerais
4.1 Imparcialidade

Destaques

Impactos

» Aligeirada visao do laboratério como
estrutura isolada

* Analise de riscos de forma continuada

* Riscos eliminados ou minimizados

0GC001:2018

* |Imparcialidade atestada

* Analise continua de riscos e

acompanhamento dos
mesmos

 Exemplos de ameacas e relacionamentos

* Recomendacdo: Matriz de riscos

e Limite: guem ensaia (ou valide)
normalmente ndao pode estar envolvido em
atividades conflituantes

ISO/IEC 17025:2005

4.1.4,4.1.5b,4.1.5.d,
Requisitos novos




4. Requisitos gerais
4.2 Confidencialidade

Destaques

Impactos

e Comunicacao prévia ao cliente da
informacao a tornar publica

* Confidencialidade dos dados obtidos de
outras fontes que nado o cliente

0GC001:2013

* Necessidade de acordo com

o cliente quanto a

informacao a tornar publica
e Necessidade de notificar

informacao confidencial

disponibilizada

* Definicao de informacdao de dominio publico
* Acesso a informacao pelas autoridades
relevantes pré-autorizado

ISO/IEC 17025:2005

4.1.5 ¢, Requisitos novos
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5. Requisitos de estrutura
5.1 Personalidade Juridica

Destaques

Impactos

* Sem alteracoes

0GC001:2013

* Sem impacto

 Sem alteracdes significativas a versao
anterior

ISO/IEC 17025:2005

4.1.1

acreditacdo
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5. Requisitos de Estrutura
5.2 Identificacao da gestao

Destaques

Impactos

e Substituicdo do termo “Gestao de topo” por
gestao do laboratorio

0GC001:2013

* Sem impacto

» |dentificacdo e definicao de gestao do
laboratorio

ISO/IEC 17025:2005

4.1.5.a

acreditacdo
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5 Requisitos de estrutura 9
5.3 Atividades cobertas pela ISO/IEC 17025

Destaques Impactos

e Definir as atividades do laboratdrio em e Documentar as atividades
conformidade com a norma do laboratdrio no sistema

* Exclusdo de trabalho contratado de gestdo

externamente de forma permanente

0GC001:2013

* |dentificacdo de forma inequivoca do ambito |SO/|EC 17025:2005

de acreditacao
* ‘Definicdo’ de contratacao externa 4.2.2 b, Requisitos novos

permanente

acreditacdo
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5 Requisitos de estrutura
5.4 Requisitos aplicaveis

Destaques

Impactos

* Sem alteracdes, no entanto, identifica de
forma explicita a realizacao de atividades do
laboratorio nas instalacdes do cliente

0GC001:2013

* Sem impacto

 Sem alteracdes significativas a versao
anterior

ISO/IEC 17025:2005

4.1.2;4.1.3

acreditacdo
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5 Requisitos de estrutura 9

5.5 Estrutura, responsabilidades e documentacao

Destaques Impactos
» Sistema documentado na extensao * Maior flexibilidade para os
necessaria a consisténcia laboratorios

0GC001:2013

* Procedimentos/... a documentar sdo os |SO/|EC 17025:2005

referidos noutras clausulas da norma

4.15.e;415fed2.1

acreditacdo
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5 Requisitos de estrutura 9

5.6 Pessoal com autoridade e recursos

Destaques Impactos
* Eliminagao do gestor da qualidade * Possibilidade de diferentes
permanecendo as suas responsabilidades pessoas assegurarem as

responsabilidades
atribuidas ao anterior
responsavel da qualidade

0GC001:2013

 Identificagao do pessoal responsavel pelas ISO/lEC 17025:2005

funcdes indicadas no requisito

4153;4.15]

acreditacdo
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5 Requisitos de estrutura 0

5.7 Comunicacao e gestao da mudanca

Destaques Impactos

* Sem alteracoes * Sem impacto

0GC001:2013

 Sem alteracdes significativas a versao |SO/|EC 17025:2005

anterior

4.1.6;4.2.4,4.2.7

acreditacdo
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6 Requisitos dos recursos 0

6.1 Generalidades

Destaques Impactos

* O usodotermo “dispor" indica uma * Nada a assinalar
abordagem menos focada no conceito de
“posse” mas sim de disponibilidade

0GC001:2013

* Nada a assinalar ISO/IEC 17025:2005
4.15g

acreditacdo
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6 Requisitos dos recursos
6.2 Pessoal

Destaques

Impactos

* Enfase na imparcialidade. Pessoal interno ou
externo

* Relacdo entre competéncia e
responsabilidades mais explicita

* Eliminadas disposicoes relativas as
necessidades de formacao

0GC001:2013

e Pode ser necessaria uma
abordagem mais
estruturada a demonstracao
da competéncia do pessoal

* Regras: Contratacdo indireta
 Meétodos distintos para demonstracao de
competéncias distintas

ISO/IEC 17025:2005

415f4.15j,5.2.1,5.2.2,
5.2.3,524e5.25

acreditacdo
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6 Requisitos dos recursos 9

6.3 Instalacdes e condicdes ambientais

Destaques Impactos

* Introducdo da analise periddica das medidas | ¢ Evidéncia da analise
de controlo das instalagdes (ndo dos periddica
resultados mas das medidas em si)

0GC001:2013

* Nadaa assinalar ISO/IEC 17025:2005
5.3.1,5.3.2,5.3.3e5.34

acreditacdo
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6 Requisitos dos recursos 9
6.4 Equipamento

Destaques Impactos
* Conceito de equipamento alargado (e.g. * Adaptar e estendero
materiais de referéncia, software) sistema de controlo de
* FOCO NO acesso ao equipamento e nao na equipamentos
posse * Proporciona maior

flexibilidade ao laboratério

OGCO001:2018

* Regras quanto a utilizacdao de equipamento |SO/| EC 17025:2005

fora do controlo permanente do laboratério.

55e5.6

acreditacdo
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6 Requisitos dos recursos 0

6.5 Rastreabilidade metroldgica

Destaques Impactos

 Simplificagdo da redagao compensada pela |* Sem impacto
introducdo do Anexo informativo A

0GC001:2013

* Sem alteracdes significativas (face ao projeto .
de abril/2018) ISO/IEC 17025:2005

* Melhor adaptacao a politicas ILAC 5.6
* Aplicacdao a ensaios metroldgicos e

funcionais a equipamentos i*slg



6 Requisitos dos recursos

6.6 Produtos e servicos de fornecedores externos

Destaques

Impactos

* Fusdo aprovisionamentos e subcontratacao.
Eliminada necessidade de politica

e Eliminado o documento de compra. Extra:
monitorizacao do fornecedor, acdes

* Introducao da necessidade de comunicacao
relativa a varios elementos

0GC001:2013

* Necessidade de comunicar
aos fornecedores externos
os requisitos definidos

* Abandono do conceito de
subcontratacao

» Desconexao do recurso a fornecedores
externos (de forma permanente) da
apresentacao de resultados

ISO/IEC 17025:2005

45,4.6,4.6.1,4.6.2,4.6.3,
4.6.4 e Requisitos novos




7 Requisitos dos processos

7.1 Analise de consultas, propostas e contratos

Destaques

Impactos

* Declaragao de conformidade: ligacdo a regra
de decisao

0GC001:2013

* Emissao de declaracdes de
conformidade com base na
regra de decisdo definida e
acordada em sede de
contrato com o cliente.

* Abandono do conceito de subcontratagao

ISO/IEC 17025:2005

4.4,44.1,442,4.4.4, 445,
4.7.1e5.4.2

acreditacdo
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7 Requisitos dos processos 9

7.2 Seleccao, verificacao e validacao de métodos

Destaques Impactos

 Nada de relevante a assinalar * Assinalar desvios aos

* Melhor sistematizacdo terminoldgica métodos como como nao
acreditados (OGC001)

0GC001:2013

* Validacao de métodos por 32 parte (AFNOR) |SO/|EC 17025:2005
requer acreditacdo ISO/IEC 17065 '

e Desvios aos métodos substanciam métodos |5.4,5.4.1,5.4.2,5.4.3,5.4.5,
nao acreditados (descricao fixa) 5452e5.45.3

acreditacdo
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7 Requisitos dos processos
7.3 Amostragem

Destaques

Impactos

e Nada de relevante a assinalar

0GC001:2013

* Maior flexibilidade
(OGCO001) quando
acreditacdao contempla
apenas amostragem (sem
necessidade de
determinacao subsequente
ser feita por acreditado;
Validacao e CQ pode ser
feita pelo proprio)

* Incorporacao de disposi¢cdes antes no
DRCOO5

ISO/IEC 17025:2005

5.7.1e5.7.3

acreditacdo
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7 Requisitos dos processos 9

7.4 Manuseamento de itens de ensaio ou calibracao

Destaques Impactos

 Nada de relevante a assinalar * Maior probabilidade de ser
necessario identificar
ambito como nao
acreditado.

0GC001:2013

e Desvio ao método acreditado: reportado |SO/| EC 17025:2005

como nao acreditado;
* Duvidas sobre a robustez e a integridade dos | 5.8.1,5.8.2,5.8.3e5.8.4
resultados (condicdes andmalas) sao

considerados como desvios. Iralg



7 Requisitos dos processos
7.5 Registos Técnicos

Destaques

Impactos

e Nada de relevante a assinalar

0GC001:2013

* Nada de relevante a assinalar

ISO/IEC 17025:2005

4.13.2

acreditacdo
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7 Requisitos dos processos
7.6 Avaliacao da incerteza de medicao

Destaques Impactos

e Contribuicao da componente da incertezada | * Calculo da incerteza da
amostragem para a estimativa do calculo da amostragem
incerteza do método e Repercussdo da incerteza

no resultado final
(amostragem +
determinacao)

0GC001:2013

ISO/IEC 17025:2005
5.4.6

acreditacdo
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7 Requisitos dos processos
7.7 Assegurar a validade dos resultados

Destaques

Impactos

* Atualizacdao dos exemplos de ferramentas de
controlo da qualidade
* QObrigatdria participacdo em ensaios de
aptidao ou outras comparacoes
interlaboratoriais
e Releva Politica ILAC

0GC001:2013

* Eventual ajuste no plano de
participacdo em ensaios de
aptidao

» Clarifica a necessidade de participacao em
outras comparacdes interlaboratoriais
(disponiveis) na indisponibilidade de ensaios
de aptidao

ISO/IEC 17025:2005

59.1e592
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7 Requisitos dos processos
7.8 Apresentacao dos resultados

Destaques

Impactos

* Revisao de resultados

* Informacao fornecida pelo cliente

* Incertezas / Incerteza na amostragem

* Amostragem na calibracao

* Regra de decisao e risco associado

 |dentificacdo de alteragdes nas emendas aos
relatorios

0GC001:2013

* Consideracao daincerteza
da amostragem em ensaios
e calibracdes subsequentes.

e Risco associado a regra de
decisao definida pelo
laboratorio.

* Apresentacao de resultados simplificado

ISO/IEC 17025:2005

5.10.1, 5.10.2,5.10.3, 5.10.4,
5.10.5, 5.10.9, Novos




7 Requisitos dos processos
7.9 Reclamacoes

Destaques

Impactos

* Processo de tratamento disponivel

* Elementos a incluir no processo

* Independéncia na decisdo (ou revisao e
aprovacao)

* Notificar encerramento junto do reclamante

0GC001:2018

» Extensdo e/ou revisdo das
metodologia

e Disponibilidade da
metodologia as partes
interessadas

e Disponibilizar meios para receber reclamacao
nos locais de atividade do laboratorio

 Competéncia para pessoal externo

» Excecdes para reclamacdes anénimas

ISO/IEC 17025:2005

4.8




7 Requisitos dos processos
7.10 Trabalho nao conforme

Destaques

Impactos

* Eliminada a necessidade de Politica

0GC001:2013

* A necessidade de repetir o trabalho (se
possivel) corresponde aos caos em que o
cliente é notificado

ISO/IEC 17025:2005

49.1,4.9.2

acreditacdo
—_——



7 Requisitos dos processos 9

7.11 Controlo de dados e gestao da informacao

Destaques Impactos
* Fornecedores externos de sistemas de * Significativo no caso de
informacao recurso intenso a
 Avaliacao de fornecedores externos alojamento aplicacional
externo.

0GC001:2018

* Clarificados requisitos aplicaveis a avaliacao |SO/|EC 17025:2005

de fornecedores externos

54.7,4.13.1

acreditacdo
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8 Requisitos do sistema de gestao 9

8.1 Opcoes

Destaques

Impactos

* Opcdes A e B paraimplementacao do SG

0GC001:2013

* Existéncia de duas opcoes
para implementacao do SG

* Necessidade de identificar opcdao A ou B
e Esclarecimentos sobre a opcao B

ISO/IEC 17025:2005

Novo

acreditacdo
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8 Requisitos do sistema de gestao 9

8.2 Documentacao do sistema de gestao (opcao A)

Destaques Impactos

* Eliminada a necessidade um manual de * Depende do que cada
gestao (da qualidade) laboratdrio tem

e As politicas e objetivos devem incluir pelo estabelecido como
menos competéncia, imparcialidade e Objetivos

funcionamento consistente

OGCO001:2018

ISO/IEC 17025:2005
4.2.2,4.1.5d,4.2.3,4.2.1

acreditacdo
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8 Requisitos do sistema de gestao 0
8.3 Controlo de documentos do SG (Opgao A)

Destaques

Impactos

* Eliminada a necessidade de uma lista de
documentos

0GC001:2018

* Sem impactos significativos

« Recomendacdo: periodicidade maxima de
analise da necessidade de revisdo de
documentos; Prazo de arquivo para
documentos obsoletos

 Documentos EA e ILAC nao carecem de
controlo por parte do laboratério salvo se
explicitamente assinalado pelo IPAC.

ISO/IEC 17025:2005

43.1,43.2

acreditacdo
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8 Requisitos do sistema de gestao 0
8.4 Controlo de registos (Opcao A)

Destaques Impactos

e Sem impactos significativos

0GC001:2013

* Prazos minimos para conservacao de |SO/| EC 17025:2005

registos

4.13.1

acreditacdo
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8 Requisitos do sistema de gestao 9

8.5 Acdes para tratar riscos e oportunidades (Op¢3o A)

Destaques Impactos

* Necessidade de considerar riscos e e Analise de riscos e
oportunidades associados as atividades do oportunidades e
laboratdrio — planeamento e acompanhamento dos
desenvolvimento de acdes mesmos

0GC001:2013

 Exemplos de ferramentas para analise de |SO/|EC 17025:2005

riscos
* Necessidade de plano documentado Novo

acreditacdo
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8 Requisitos do sistema de gestao 0

8.6 Melhoria (Opcao A)

Destaques

Impactos

e Nada de relevante a assinalar.

0GC001:2013

e Sem impactos significativos

ISO/IEC 17025:2005

4.10,4.7.2

acreditacdo
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8 Requisitos do sistema de gestao 0
8.7 AcOes corretivas (Opcao A)

Destaques Impactos

* Processo de acdes corretivas carece de * Sem impactos significativos
interface com o processo de tratamento de
riscos e oportunidades (8.5)

0GC001:2013

ISO/IEC 17025:2005
4.11.2,4.11.3,4.11.4,4.13.1.1

acreditacdo
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8 Requisitos do sistema de gestao 9

8.8 Auditorias Internas (Opcao A)

Destaques

Impactos

* Eliminada a preferéncia por auditores
independentes

OGC001:2018

* Maior flexibilidade para os
laboratérios

* Potencial necessidade de
rever programa de auditoria
interna face a alteracao do
conceito de ciclo de
auditoria interna.

 Recomendacao: periodicidade anual e
auditores independentes da atividade a
auditar

* Requisitos da norma e areas técnicas
auditados num ciclo de auditoria interna

* Registos de auditoria

ISO/IEC 17025:2005

4.14.1,4.14.3,4.14.4
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8 Requisitos do sistema de gestao g

8.9 Revisao pela gestao (Opcao A)

Destaques

Impactos

* Monitorizacao das mudancas da envolvente
interna e externa relevantes para o
laboratorio

e Retorno da informacao do pessoal

OGCO001:2018

e |Laboratdrios devem
recolher, sistematizar,

analisar e decidir sobre um
conjunto mais alargado de

informacao

ISO/IEC 17025:2005

4.15.1,4.2.2,4.15.2
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