CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL
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L1 DO

PROJETO DE LEI N¢ 2 10> D07

(do deputado Juarezdo, WN Z0(5Y
Setifania faliva

Dispde sobre a andlise, classificacdo e
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pesagem como controle de qualidade em
todos os produtos e subprodutos de origem
vegetal e animal no ambito do Distrito
Federal e da outras providéncias.

A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL DECRETA:

Art. 12 A analise, classificacdo e pesagem, como controle de qualidade, em
todos os produtos e subprodutos de origem animal e vegetal sera obrigatdria no
ambito do Distrito Federal nas seguintes situagdes:

I. Nas compras efetuadas pelo Governo do Distrito Federal;
II. Nas industrias nos atos de producdo, beneficiamento, embalagem e
comercializagdo;
III. Nos atacadistas, centros de distribuicdo, hipermercados e supermercados,
quando do recebimento dos produtos.

Art. 29 Para efeito desta Lei entende-se por controle de qualidade a analise, a
classificacdo e a pesagem dos produtos que tem por base os padrdes e as normas
estabelecidas pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, ANVISA e
INMETRO.

Art. 32 O controle de qualidade de que trata esta Lei podera ser credenciado
ou autorizado, as empresas que tenham um Sistema de Gestdo de Qualidade,
comprovadamente implantado, na conformidade com o ISO IEC 17/025.

Art. 4° Sem prejuizo da responsabilidade civil e penal, a infringéncia as

[Ti25 2 1 255

disposicbes desta Lei, sujeita as pessoas fisicas e juridicas, de direito pUblico ou
privado, envolvido no processo do controle de qualidade, as seguintes sancdes
administrativas, isoladas ou cumulativas: ot
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1. Adverténcia, quando na infragdo primaria;
II. Suspensdo da comercializagdo do produto como medida cautelar no
ato da agdo fiscal,
III. Multa de até R$100.000,00 (cem mil reais), na reincidéncia;
IV. Multa de R$100.000,00 (cem mil reais), mais apreensdo da
mercadoria, nas re-reincidéncias.

Paragrafo Unico. O prazo de recurso contra essas penas
administrativas sera de dez dias, contados da notificagdo.

Art. 5°© Ao PROCON, caso os produtos apreendidos estejam aptos a0
consumo humano, cabe destind-los aos programas de seguranga alimentar e
de combate a fome.

Art. 69 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgo.

Art. 7° Revogam-se as disposicbes em contréario.

JUSTIFICACAO

E obrigac3o dos organismos estatais, quando na aquisicdo de produtos de
consumo para distribuicio aos programas sociais, conferir a qualidade assim como a
sua pesagem.

E comum drgdos adquirirem produtos com inscricdo de qualidade e peso pelo
valor equivalente as anotagdes contidas em seus rétulos e documentos fiscais, no
entanto, ao receberem esses produtos, verifica-se que a qualidade e o peso sao
inferiores aos dados ali contidos, o que configura uma pratica criminosa.

A obrigacdo de qualquer governante é também proteger o consumidor para
que este ndo seja lesado, inclusive na sua salde, e para tanto precisa exercer um
rigido controle de qualidade nos moldes de que trata a proposicdo, sendo
extremamente necessario porque hoje o governo, por ma-fé ou ndo, € 0s
consumidores, ndo conhecem as normas que lhes deem um minimo de
conhecimento nessa questdo, haja vista ndo disporem de um instrumento que
proporcione essa fiscalizagdo.

O mundo inteiro, através da ONU, preocupa-se com a seguranca alimentar ou

com o alimento seguro colocado a disposicdo do consumidor e para que::

efetivamente possamos por em pratica a previsdo contida nesta proposicao, torna-se
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necessario aparelhar o Estado com um sistema de gestdo de qualidade como o
previsto no art. 3° da proposicdo, amplamente testado e comprovado sua eficiéncia.

Desta forma, ao exposto, solicito dos pares 0 apoio na aprovagédo da presente
medida.

Sala das Sessdes em,
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Prefacio

A Associagdo Brasileira da Normas Técnicas (ABNT) é o F6rum Nacional de NormalizagZo. As Normas Brasileiras,
cujo conteldo & de responsabilidade dos Comilés Brasilsiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizagéo
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissdes de Estudo Especiais Temporarias {ABNT/CEET), s&o elaboradas por
Comissdes de Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores,
consumidores e neutros (universidades, laboratérios e outros).

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 foi elaborada no Comité Brasileiro da Qualidade {(ABNT/CB-25), pela Comissdo de
Estudo de Avallagio de Conformidade (CE-25:000.04). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme
Edital n® 08, de 31.08.2005, com 6 numero de Projeto ABNT NBR ISO/IEC 17025.

Esta Norma é equivalente & ISO/IEC 17025:2005.

Esta segunda edigio cancela e substitul a edigio anterior (ABNT NBR (SO/NEC 17025:2001), a qual foi
tecnicamente revisada.

Esta Norma contém os anexos A e B, de carater informalivo.

Esla versfio corrigida da ABNT NBR ISOAEC 17025:2005 incorpora a Errata 1 de 24,07.2006 e a Emata 2
de 25.09.2006.
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Introdugao

A primeira ediciio desta Norma foi elaborada como resultado de ampla experiéncia na implementagdo do
ABNT ISO/IEC Guia 25 e da EN 45001, os quais esta Norma substituiu. Ela possula todos os requisitos que os
laboratérios de ensaio e calibragfio t8m que atender se desejarem demonstrar que tdm implementado um sistema
de gestdo, que sdo tecnicamente competentes e que sdo capazes de produzir resultados tecnicamente vélidos.

A primeira edigio desta Norma tinha como referéncia a ABNT NBR ISO 9001:1994 e a ABNT NBR ISO 9002:1994.
Estas Normas foram substituidas pela ABNT NBR 1SO 9001:2000, o que tomou necesséario um alinhamento da
ABNT NBR ISO/NIEC 17025. Nesta segunda edig@io, se¢des foram alteradas ou adicionadas apenas quando
considerado necessario a luz da ABNT NBR 1SO 9001:2000.

Convém que os organismos de acreditagdo que reconhecem a competéncia de laboratdrios de ensaio @ calibragdo
utilizem esta Norma como base para suas acreditages. A seclo 4 especifica os requisitos para um
gerenciamento sélido. A secdo 5 especifica os requisitos para a competéncia técnica para os tipos de ensaios e/ou
calibragGes que o laboratdrio realiza.

O crescimento do uso de sistemas de gestdo, em geral, tem aumentado a necessidade de assegurar que
laboratérics que fazem parte de organizagdes maiores ou que oferecem outros servicos possam operar de acordo
com um sistema de gestio que esteja em conformidade com a ABNT NBR 1SO 9001, bem como com esta Norma.
Portanto, foram tomados cuidados para incorporar todos os requisitos da ABNT NBR 1SO 9001 que séo
pertinentes ao escopo dos servigos de ensaio e calibragdo cobertos pelo sistema de gestéo do laboratério.

Os laboratérios de calibragio e ensalic que atendam a esta Norma, portanto, operardo também de acordo com a
ABNT NBR I1SO 9001.

A conformidade do sistema de gestio da qualidade sob o qual o taboratério opera com os requisitos da
ABNT NBR 1SO 9001 por si s6 ndo demonstra a competéncia do laboratério para produzir dados e resultados
tecnicamente validos. A conformidade demonstrada com esta Norma também ndo implica conformidade do
sistema de gest#io da qualidade sob o qual o laboratério opera com todos os requisitos da ABNT NBR 1SO 9001.

Convém que a aceitagiio de resultados de ensaio e calibragdo entre paises seja facilitada se os laboratérios
atenderem a esta Norma e se eles obtiverem a acreditagio de organismos que tenham acordos de
reconhecimento matuc com organismos equivalentes de outros palses, os quais utilizem esta Norma.

O uso desta Norma facilitara a cooperagdo enire laboratérios e outros organismos, auxiliando na troca de
informagao e experiéncia e na harmonizagio de normas e procedimentos.

P& - 15p4. o0}
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Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo

1 Objetivo

1.1 Esta Norma especifica os requisitos gerals para a competdncia em realizar ensaios efou calibragdes,
incluindo amostragem. Ela cobre ensaios e calibragdes realizados utilizando métodos normalizados, métodos nao
normalizados e métodos desenvolvidos pelo [aboratdrio.

1.2 Esta Norma é aplicavel a lodas as organizagdes que realizam ensaios efou calibragbes. Estas incluem, por
exemplo, laboratérios de primeira, segunda e terceira partes e laboratérios onde o ensalo efou calibragdo sao
parte da inspecdéo e da cerlificagao de produto.

Esta Norma & aplicdvel a todos os !aboratérios, independentemente do nimero de pessoas ou da extens&o do
escopo das atividades de ensaio e/ou calibragdo. Quando um laboratério nao realiza uma ou mais das atividades
cobertas por esia Norma, tais como amostragem e projeto/desenvolvimento de novos métodos, os requisitos
referentes a estas seglias ndo séo aplicaveis.

1.3 As notas apresentam esclarecimentos sobre o texto, exemplos e orientagbes. Elas néo contém requisitos e
nao séo parte Integrante desta Norma.

1.4 Esta Norma deve ser utilizada por laboratérios no desenvolvimento do seu sistema de gestio para
qualidade, operacSes técnicas e administrativas. Clientes de laboratérios, autoridades regulamentadoras e
organismos dae acreditagio podem também usa-la na confirmagio ou no reconhecimento da competéncia de
laboratérios. Esta Norma nZo tem como propésito ser usada como a base para a certificagao de laboratérios.

NOTA1 O temo “sistema de gestdo®, nesta Norma, significa os sistemas da qualidade, administrativos e técnicos que
govemam as operagbes de um laboratdrio.

NOTA2 A certificagiic de sistemas de gestio é algumas vezes também denominada registro.

1.5 A conformidade com requisitos regulamentares e de seguranga sobre a operagio de laboratdrios ndo esta
coberta por esta Norma.

1.6 Se os laboratdrios de calibragSo e ensaios atenderem aos requisitos desta Norma, eles operardo um
sistema de gestdo da qualidade para as suas atividades de ensalo e calibragio que também atende aos principios
da ABNT NBR 1SO 9001. O anexo A coniém a matriz de correlagdo entre esta Norma e a ABNT NBR 1SO 9001.
Esta Norma contempla requisitos de compaténcia técnica que nfio séo contemplados pela ABNT NBR 1SO 9001.

NOTA 1  Poderd ser necessério explicar ou interpretar siguns dos requisitos desta Norma para assegurar que estes
requisitos sejam aplicados de maneira consistente. O anexo B fomece orientacdes para o estabelecimento de aplicagBes em
areas especificas, especialments para organismos de acreditagfio (ver ABNT NBR ISO/IEC 17011).

NOTA2  Se um laboratério desejar a acreditagio para parte ou para todas suas atividades de ensalo e calibragfo, convém
que ele escolha um organismo de acrediiagBo que opere de acordo com a ABNT NBR ISOAEC 17011.
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2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir s&o indispensaveis para a aplicagdo deste documento. Para referéncias

datadas, aplicam-se somente as edig3es citadas. Para referéncias no datadas, aplicam-se as Ultimas edigdes dos
documentos (incluindo emendas).

ABNT NBR ISO/IEC 17000 — Avaliagso de conformidade — Viocabulério e principios gerais

VIM: Portaria INMETRO n® 29 de 10 de margo de 1995 — Vocabulario Internacional de termos fundamentais e
gerais de metrologia, emitido por BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP e CIML

NOTA Outras normas, guias etc. adicionals relacionados aos picos incluldos nesta Norma s3o citados na Bibliografia.

3 Termos e definigbes

Para os efeitos desta Norma, aplicam-se os termos e definigdes da ABNT NBR ISO/IEC 17000 e do VIM.

NOTA Dafinicdes gerais relacionadas & qualidade s3o encontradas na ABNT NBR ISO 9000, enguanto que na
ABNT NBR ISOAEC 17000 s&o encontradas definicdes especificamente relacionadas & acreditagBo de laboratérios e 2
ceriificagdo. Quando sdo encontradas definigSes diferentes na ABNT NBR ISO 9000, d4-se preferéncia as definigdes contidas
na ABNT NBR ISO/IEC 17000 e no VIM.

4 Requisitos da direc¢do

41 Organizagdo

4.1.1 O laboratdrio ou a organizagdo da qual ele faga parte deve ser uma entidade que possa ser legalmente
responsével,

4.4.2 E responsabilidade do laboratério realizar suas atividades de ensaio e calibragsio de modo a atender aos
requisitos desta Norma e satisfazer as necessidades dos clientes, das autoridades regulamentadoras ou das
organizagbes que fomecem reconhecimento.

4.4.3 O sistema de gestdo deve cobrir os trabalhos realizados nas instalagfes permanentes do laboratério, em
locals fora de suas instalagBes permanentes ou em instalagbes associadas ao laboratério, temporarias ou movels.

44.4 Se o laboratdrio for parte de uma organizag@o que realiza outras atividades, além de ensaios efou
calibragdes, as responsabilidades do pessoal-chave da organizagio que tenha um envolvimento ou influéncia nas
atividades de ensaio efou callbragiio do laboratério devem ser definidas, de modo a identificar potenciais conflitos
de interesse.

NOTA1 Quando um laboratério for parte de uma organizag&o maior, convém que os amanjos organizacionals sejam tals
que os departamentos que tenham conflito de interesses, tais como produglo, marketing comercial ou financeiro, ndo
influenciem negativamente a conformidade do laboratdrio com os requisitos desta Norma.

NOTA2 Se o laboratorio desejar ser reconhecido como um laboratério de terceira parte, convém.que ele seja capaz de
demonstrar que & imparcial e que ele e seu pessoal estdo livres de quaisquer pressdes oomerclgls, financeiras e outras
indevidas, que possam influenciar seu julgamento técnico. Convém que o laboratdrio de ensaio ou calibragdo de terceira parte
nfio se envolva em atividades que possam colocar em risco a confianga na sua independancia de julgamento e inlegridade em
relagsio as alividades de ensaio ou callbragao.

PL 1 1504 d01F
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4.1.5 O laboratério deve

a) ter pessoal gerencial e técnico que, independentemente de outras responsabilidades, tenha a autoridade e os
recursos necessdrios para desempenhar suas tarefas, incluindo a implementagio, manutengao e melhoria do
sistema de gestdo, e para identificar a ocorréncia de desvios do sistema de gestfio ou dos procedimentos
para a realizagso de ensaios efou callbragbes, e para iniciar agdes para prevenir ou minimizar tais desvios
(ver também 5.2);

b) ter meios para assegurar que sua diregio e o seu pessoal estejam livres de quaisquer pressdes e influéncias
indevidas, comerciais, financeiras e outras, internas ou extemas, que possam afetar adversamente a
qualidade dos seus trabalhos;

c) ter politicas e procedimentos para assegurar a prote¢fio das informagdes confidenciais e direitos de
propriedade dos seus dientes, induindo os procedimentos para a protecAo ao armazenamento e a
transmissao eletrdnica dos resultados;

d) ter politicas e procedimentos para evitar envolvimento em quaisquer atividades que poderiam diminuir a
confianga na sua competéncla, imparcialidade, Julgamento ou integridade operacional;

e) definir a estrutura organizacional e gerencial do laboratério, seu lugar na organizagdo principal e as relagdes
entre a gestfio da qualidade, operagdes técnicas e servigos de apoio;

f) especificar a responsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento de todo o pessoal que gerencla, realiza
ou verifica trabalhos que afetem a qualidade dos ensaios elou calibragdes;

g) prover supervisio adequada do pessoal de ensalo e calibragio, inclusive daqueles em treinamento, por
pessoas famillarizadas com os métodos e procedimentos, com a finalidade de cada ensaio e/ou calibragio e
com a avaliag8o dos resultados de ensaio ou calibragéio;

h) ter geréncia técnica que tenha responsabilidade total pelas operagdes técnicas e pela provisdo dos recursos
necessarios para assegurar a qualidade requerida das operages do laboratorio;

i) nomear um membro do seu quadro de pessoal como gerente da qualidade {(qualquer que seja a
denominag3o) que, independentemente de outros deveres e responsabilidades, dave ter responsabilidade e
autoridade definidas para assegurar que o sistema de gest&o relacionado & qualidade seja implementado e
seguido permanentemente; o gerente da qualidade deve ter acesso direto ao mais alio nivel gerencial, onde
sdo lomadas as decisfes sobre as politicas efou recursos do laboratdrio;

[) designar substitutos para o pessoal-chave no nivel gerencial (ver nota);

k) assegurar que seu pessoal estd consciente da pertinéncia e importincia de suas atividades e de como eles
contribuem para alcangar os objetivos do sistema de gestso.

NOTA Algumas pessoas podem ter mais de uma fungdo e pode ser impraticavel designar substitutos para cada fungso.

4.1.6 A Alta Diregio deve assegurar que os processos adequados de comunicacdo sejam estabelecidos no
laboratério e que haja comunicagio a respeito da eficécia do sistema de gestio.

4.2 Sistema de gestido

4.21 O laboratério deve estabelecer, implementar e manter um sistoma de gestdo apropriado ao escopo das
suas atividades. O laboratério deve documentar suas politicas, sistemas, programas, procedimentos e instrugBes,
na extensfio necessaria para assegurar a qualidade dos resultados de ensalos e/ou calibragbes. A documentagio
do sistema deve ser comunicada, compreendida, estar disponivel e ser implementada pelo pessoal apropriado.

A oisoy Jold
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4.2.@ As politicas do sistema de gestao do laboratério relativas & qualidade, incluindo uma declaragio sobre a
polltica t:la qualidade, devem ser definides num manual da qualidade (qualquer que seja a denominagio).
Os abjetivos gerais devem ser estabelecidos e analisados criticamente durante a analise critica pela dirego.

A declaragdo da politica da qualidade deve ser emitida sob a autoridade da Aita Diregdo. Ela deve Incluir pelo
menos o seguinte:

a) o comprometimento da diregdo do laboratdrio com as boas préticas profissionais e com a qualidade dos seus
ensaios e calibragbes no atendimento aos seus clientes;

b) a declaragfio da diregdo sobre o nivel de servigo do laboratorio;
c) o propdsito do sistema de gestdo com respeito & qualidade;

d) um requisilo de que todo o pessoal envolvido nas atividades de ensaio e calibragio abrangidas pelo
laboratéric familiarize-se com a documentagdo da qualidade e implemente as politicas e os procedimentos
nos seus trabalhos; e

e) o comprometimento da diregdo do laborattrio com a conformidade a esta Norma e com a melhoria continua
da eficacia do sistema de gestio.

NOTA Convém que a declara¢do da polltica da qualidade sefa concisa, podendo Incluir o requisito de que os ensalos efou
calibragbes devam sempre ser realizados de acordo com mélodos eslabelecidos e requisitos dos clientes. Quando o
laboratério de ensaio efou calibrag3o for parte de uma organizagio malor, alguns elementos da polltica da qualidade podem
estar em oulros documentos.

423 A Alta Direcio deve fomecer evidéncia do seu comprometimenio com o desenvolvimento e
implementagio do sistema de gestdo e também com a melhoria continua de sua eficacla.

4.2.4 A Aita DiregBo deve comunicar & organizagio a importancia de atender aos requisitos do cliente, assim
como aos requisitos estatutarios e regulamentares.

425 O manual da qualidade deve incluir ou fazer referéncia aos procedimentos complementares, incluindo
procedimentos técnicos. Ele deve descrever a estrutura da documentag3c usada no sistema de gestdo.

4.2.6 As atrbuicbes e responsabilidades da geréncia técnica e do gerente da qualidade, incluindo suas
responsabilidades por assegurar a conformidade com esta Norma, devem estar definidas no manual da qualidade.

4.27 A Alta Direcio deve assegurar que a integridade do sistema de gesi@o seja mantida quando sdo
planejadas e implementadas mudangas no sislema de gestdo.

4.3 Controle de documentos

4.3.4 Generalidades

O laboratdrio deve estabelecer @ manter procedimentos para controlar todos os qocumantos que fazem parts do
seu sislema de gestdo (gerados internamente ou obtidos de fontes externas), tais como regulamentos, normas,
outros documentos normativos, métodos de ensalo efou calibragéo, assim como desenhos, softwares,

especificagdes, instrugdes e manuais.

NOTA1 Neste contexto, “documento” poderia ser declaragies de polltica, procedimentos, especificagdes, tabelas de
calibragdo, gréficos, livros, pdsteres, avisos, memorandos, software, desenhos, planos etc. Estqs podem estar contides em
varios meios, sejam eletrdnicos ou em papel, & podem ser digltais, enaldgicos, fotograficos ou escritos.

NOTA2 O controle de dados relacionados a ensalos e calibragles & tratado em 5.4.7. Q controle de registros é tralado
em 4.13.

Pu 1 1S04 201t
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43.2 Aprovagio ¢ emissdo dos documentos

43.2.1 Todos os documentos emitidos para o pessoal do laboratério como parte do sistema de gestdo devem
ser analisados criticamente e aprovados para uso por pessoal autorizado, antes de serem emitidos. Uma lista
mestra ou um procedimento equivalente para controle de documentos, que identifigue a situagfio da revisdo atual
g a distribuigAo dos documentos do sistema de gestio, deve ser estabelecida e estar prontamente disponivel, para
avitar o uso dos documentos invalides efou obsoletos.

4322 O(s) procedimento(s) adotado(s) deve{m) assegurar que:

a) edigdes autorizadas dos documentos apropriados estejam disponiveis em todos os locais onde sejam
realizadas operagdes essenciais para o efetivo funcionamento do laboratdrio;

b) os documentos sejam periodicamente anallsados criticamente e, quando necessario, revisados para
assegurar continua adequagio e conformidade com os requisitos aplicavels;

¢) documentos invélidos e/ou obsoletos sejam prontamente removidos de todos os pontos de emiss#io ou uso,
ou, de alguma outra forma, seja impedide o seu uso nao intencional;

d) documentos obsoletos retidos, por motivos legals efou para preservagio de conhecimento, sefam
adequadamente identificados.

4.3.2.3 Os documentos do sistema de gestdo gerados pelo laboratério devem ser univocamente identificados.
Esta identificagdo deve incluir a data da emiss&o efou identificagdo da revisdo, paginagdo, o himero total de
p&ginas ou uma marca indicando o final do documento e a(s} autoridade(s) emitente(s).

4.3.3 Alteracdes em documentos

4.3.3.1 As alteragdes nos documentos devem ser analisadas criticamente e aprovadas pela mesma fungéio
que realizou a anélise critica original, salvo prescricio em contrrio. O pessoal designado deve ter acesso a
informagao prévia pertinente, para subsidiar sua analise critica e aprovagdo.,

433.2 Onde praticavel, o texto alterado ou 0 novo texto deve ser identificado no documento ou em anexos
apropriados.

43.3.3 Se o sistema de controle da documentagdo do laboratério permitir emendas manuscritas dos
documentos, até sua reemiss8o, devem ser definidos os procedimentos e as pessoas autorizadas para fazer
essas emendas. As emendas devem ser claramente marcadas, rubricadas e datadas. Um documento revisado
deve ser reemitido formalmente o mais breve possivel.

43.3.4 Devem ser estabelecidos procedimentos para descrever como sdo realizadas e controladas as
alteragdes nos documentos mantidos em sistemas computadorizados.

4.4 Andlise critica de pedidos, propostas e contratos

441 O laboratorio deve estabelecer @ manter procedimentos para a anélise critica dos pedidos, propostas e

contratos. As politicas e procedimentos para as andlises criticas que originem um contrato para ensaio e/ou
calibragdo devem garantir que:

a) os requisitos, inclusive os métodos a serem utilizados, sejam adequadamente definidos, documentados e
entendidos (ver 5.4.2);

b) o laboratdrio tanha capacidade e recursos para atender aos requisitos;

c) seja selecionado o método de ensalo efou callbragio apropriado e capaz de atender aos requisitos dos
clientes (ver 5.4.2).
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Quaisquer diferengas entre o pedido ou proposta e o contrato devem ser resolvidas antes do inlcio do trabalho.
Cada contrato deve ser aceite tanto pelo l1aboratério como pelo cliente.

NOTA 1 Convém que a anilise critica do pedido, proposta e contrato seja conduzida de maneira pratica e eficiente e que os
efeitos dos aspecios financeiros, legais & de prazo sejam levados em consideragio. Para os clientes internos, as andlises
criticas dos pedidos, propostas e contratos podem ser realizadas de forma simplificada.

NOTA2 Convém que a andlise crilica da capacidade do laboratério determine se este possul os recursos fisicos, de
pessoal e de informagdes necessarios, e se o pessoal do laboratério tem as habilidades e a especializagio necessarias para a
realizag3o dos ensalos ef/ou calibragles em questfio. A anélise critica pode também incluir resultados de participag8o prévia
em comparagdes interiaboraloriais ou ensaios de proficiéncla a/ou programas de ensaio ou calibragdo experimentais, usando

amostras ou itens de valores conhecidos, de forma a delerminar incertezas de medig8o, limites de detecglo, limites de
confianga etc.

NOTA3 Um contrato pode ser qualquer acordo verbal ou escrito para a prestag8o de servigos de ensaio e/ou calibragdo a
um cliente.

4.42 Devem ser mantidos registros das andlises criticas, incluindo quaisquer modificagdes significativas.
Devem também ser mantidos registros de discussbes pertinentes com o cliente, relacionadas aos seus requisitos
ou aos resultados do trabalho durante o periodo de execugdo do contrato,

NOTA Para a andlise critica de tarefas de rotina e de outras tarefas simples, considera-se adequado o ragistro da dala e
da identificagiio (exemplo: a rubrica) da pessoa no laboratorio responsével pela realizag8o do trabalho contratado. Para tarefas
rotineiras repetitivas, a andlise critica so precisa ser executada no estégio iniclal do pedido de informagdes ou na aprovagdo do
contrato, para trabalhos rotineiros em andamento sendo realizados dentro de um acordo geral com o cliente, desde que os
requisitos do cliente permanegam inalterados. Para as alividades de ensalo e/ou calibragiio novas, corplexas ou avangadas,
convém que seja mantido um registro mais detalhado.

4.4.3 A analise critica deve também cobrir qualquer trabalho que seja subcontratado pelo laboratério.
4.4.4 O cliente deve ser informado de qualquer desvio ao contrato.

445 Se um contrato precisar ser modificado depois de o trabalho ter sido iniciado, 0 mesmo processo de
analise critica de contrato deve ser repetido e qualquer emenda deve ser comunicada a todo o pessoal afetado.

4,5 Subcontrata¢do de ensaios e calibragées

451 Quando um laboratério subcontrata trabalhos, seja por razdes Imprevistas (por exemplo: sobrecarga de
trabalho, necessidade de conhecimento exira ou incapacidade temporéria), ou de forma continua (por exemplo:
através de subcontratagdo permanente, agenciamento ou franquia), este trabalho deve ser repassado para um
subcontratado competente. Um subcontratado competente & aquele que, por exemplo, atenda a esta Norma para
o trabalho em questio.

452 O laboratério deve informar a subcontratagiio ao clients, por esctito, e, quando apropriado, obter a
aprovag&o do cliente, preferencialmente por escrito.

453 O laboratério é responsavel perante o ciiente pelo trabalho do subcontratado, exceto no caso em que o
cliente ou uma autoridade regulamentadora especificar © subcontratado a ser usado.

454 O laboraldrio deve manter cadastro de todos os subcontratados que ele utlliza para ensaios efou
calibrages, assim como registro da evidéncia da conformidade com esta Norma para o trabalho em questao.

4.6 Aquisigao de servigos e suprimentos

461 O laboratério deve ter uma politica e procedimento(s) para a seleg8o e compra de servigos e suprimentos
utilizados que afetem a qualidade dos ensalos efou calibragdes. Devem existir grocedlmentos para a compra,
receblmento e armazenamento de reagentes e materiais de consumo do laboratdrio que sejam importantes para

os ensaios e as calibragdes. Qate i
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4.6.2 O laboratério deve garantir que os suprimentlos, reagentes e materiais de consumo adquiridos que afetem
a qualidade dos ensaios efou calibragbes no sejam utilizados até que tenham sido inspecionados ou verificados
de alguma outra forma, quanto ao atendimento a especificagbes de normas ou requisitos definidos nos métodos
de ensaios e/ou calibragbes em guestdo. Estes servigos e suprimentos devem atender a requisitos especificados.
Devem ser mantidos registros das agbas tomadas para verificar a conformidade.

4.6.3 Os documentos de aquisigio dos itens que afetam a qualidade do resultado do laboratério devem conter
dados que descrevam os servigos e suprimentos solicitados. Estes documentos devem ter seu contetdo técnico
analisado critcamente e aprovado antes da liberagio.

NOTA A descrigiio pode incluir tipo, classe, grau, Identificag8o precisa, especificagdes, desenhos, Instrucdes de inspegdo,
outros dados técnicos, induindo aprovagio dos resultados de ensaio, a qualidade requerida e a norma do sistema de gestfo
sob a qual eles foram feitos.

4.6.4 O laboratdrio deve avaliar os fornecedores dos materials de consumo, suprimentos e servigos criticos que

afetem a qualidade de ensalos e calibragdes, e deve manter registros dessas avaliagBes e listar os que foram
aprovados.

4.7 Atendimento ao cliente

4.71 O laboratério deve estar disposto a cooperar com os clientes ou com seus representantes, para esclarecer
o pedido do cliente e para monitorar o desempenho do laboratério em relagdo ao trabalho realizado, desde que o
laboratério assegure a confidencialidade em relag&io a outros clientes.

NOTA1  Tal cooperagho pode incluir:

a) disponibilizacdo ao cliente ou a seus representantss, razoivel acesso as éreas pertinentes do laboratério, para presenclar
os ensalos efou calibragdes realizadas para o clients;

b) prepsracio, embalagem e despacho de itens de ensaic efou calibragio necessérios ao diente, para fins de verificagdo.

NOTA2  Os clientes valorizam a manutengBio de boa comunicaglio, conselhos e orientagio sobre assuntos técnicos, bem
como apinides e interprelagbes baseadas nos resultados. Convém que a comunicagao com o cliente seja mantida durante todo
o trabalho, especiaimente em grandes trabalhos. Convém que o Iaboratério informe ao cliente sobre qualquer atraso ou desvics
importanies na reallzagfio dos ensalos efou calibragdas.

4.7.2 O laboratério deve procurar obter realimentagfio, tanto positiva quanto negativa, dos seus clientes.
A realimentag3o deve ser usada e analisada para aprimorar o sistema de gesto, as atividades de ensaio e a
calibrag3o e o atendimento ao cliente.

NOTA Exemnplos de tipos de realimentagic incluem pesquisas de satisfagBio dos clientes e analise ¢ritica dos relatérios de
ensaioc de calibragio com os clientes.

4.8 Reclamagdes

O laboratério deve ter uma polltica e procedimento para solucionar as reclamagdes recebidas de clientes ou de
outras partes. Devem ser mantidos registros de todas as reclamagBes, das InvestigagSes e agdes corretivas
implementadas pelo [aboratério (ver também 4.11).

L
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4.9 Controle de trabalhos de ensalo efou calibragio ndo-conforme

49.4 O laboratério deve ter uma politica e procedimentos que devem ser implementados quando qualquer
aspeclo de seu trabalho de ensaio efou calibraglio, ou os resultados deste trabalho, n#o estiverem em

conformidade com seus proprios procedimentos ou com os requisitos acordados com o cliente. A politica & os
procedimentos devem garantir que:

a) sejam designadas responsabilidades e autoridades pelo gerenciamento do trabalho ndo-conforme e sajam
definidas e tomadas agdes (incluindo intemupgiio do trabalho e retengfio dos relatérios de ensalo e
certificados de calibragéo, quando necessério) quando for identificado trabalho ndo-conforme;

b) seja feita uma avaliagio da importancia do trabalho ndo-conforme;

c) seja efetuada imediatamente a corregdo, junto com qualquer decisdo sobre a aceitagio do trabalho néo-
conforme;

d) onde necessario, o cliente seja notificadoe e o trabalho seja cancelado;
e) seja definida a responsabllidade pela autorizagso da retomada do trabalho.

NOTA A identificago ds trabatho nSo-conforme, ou de problamas, tanto com o sislema de gestioc quanto com as
alividades de ensalo efou calibragio, pode ocomer em vérlos pontos no sistema de gestfio e nas operagdes técnicas.
Por exemplo: reclamagbes de clientes, controle da qualidade, calibraglo de instrumentos, verificago de materiais de consumo,
observagfes ou supervisio do pessoal, verificago de relatérios de ensaio e certificados de calibragfio, anélises criticas pela
dirego e auditorias inlernas ou externas.

49.2 Onde a avaliagdo indicar que ¢ trabalho n3o-conforme pode se repeiir ou que existe divida sobre a
conformidade das operagdes do laboratorio com suas proprias politicas e procedimentos, 0s procedimentos de
acgéo corretiva dados em 4.11 devem ser seguidos imediatamente.

4.10 Melhoria

O laboratério deve aprimorar continuamente a eficicia do seu sistema de gestiio por melo do uso da politica da
qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditorias, analise de dados, agbes corretivas e preventivas e
andlise critica pela diregao.

4.11 Acgdo corretiva

4.11.1 Generalldades

O laboratério deve estabelecer uma politica e um procedimento e deve designar auloridades apropriadas_s para
implementar agdes corretivas quando forem identificados trabalhos ndo-conformes ou desvios das politicas e
procedimentos no sistema de gestéo ou nas operagbes técnicas.

NOTA Um problema com o sistema de gestsio ou com as operagdes técnicas do laboratdrio pode ser identificado por melo
de varias atividades, tals como: controle de trabalho n&o-conforme, auditorias inlemas ou extemas, analise critica pela diregao,

realimentagio de clienles e de cbservages do pessoal.

4,11.2 Andlise de causas

O procedimento para a agdo corretiva deve iniciar com uma investiga¢@o para a determinag3o da(s) causa(s)-raiz
do problema.

. i tiva.
NOTA A andlise da causa & 8 chave e, algumas vezes, & parte mais diflcil do procedimento de a¢ho come
Freqlientemente a causa-raiz ndo & ébvia e, porianto, & necessaria uma andlise culdadosa‘da todas as causas polenciais do
problema. As causas potenciais podem incluir requisitos do cliente, as amostras, especificagbes de amostra, métodos &
procedimentos, habllidades e treinamento do pessoal, materials de consumo ou equipamento e sua calibragio.
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4.11.3 Seleglo e iImplementaciio de agdes corretivas
Onde for necesséria uma agdo corretiva, o laboratério deve identificar potenciais agSes corretivas. Ele deve

selecionar e implementar a(s) ag3o(des) que seja(m) mals provavel(eis} para eliminar o problema e prevenir sua
reincidéncia.

As acdes corretivas devem ser de um grau apropriado & magnitude e ao risco do problema.

O laboratério deve documentar e implementar quaisquer mudangas requeridas resultantes das investigagdes
relacionadas com as agles corretivas

4.11.4 Monitoramento de ag8es corretivas

O laboratério deve monitorar os resultados para garantir que as agdes corretivas tomadas sejam eficazes.

4.11.5 Auditorias adicionais

Onde a identificago das nao-conformidades ou de desvios causar dividas sobre a conformidade do laboratério
com suas proprias pollticas e procedimentos, ou sobre sua conformidade com esta Normma, o laboratério deve

garantir que as dreas de atividade apropriadas sejam auditadas de acordo com 4.14, 0 mais rapido possivel.

NOTA Essas auditorias adiclonals s8o freqllentements feltas apés a implementagio das agdes cormetivas, para confirmar
sua eficacia. Convém que seja reslizada uma suditoria adicional quando for identificado um sério risco ao negécio.

412 Agdo preventiva

4.121 Devem ser identificadas as melhorias necessarias e potencials fonles de n3o-conformidades, sejam
técnicas ou referentes ao sistemna de gestéo. Quando forem identificadas oporlunidades de melhoria ou se forem
requeridas agbes preventivas, devem ser desenvolvidos, implementados e monitorados planos de agio para
reduzir a probabilidade de ocorréncia de tais nao-conformidades e para aproveitar as oportunidades de melhoria.

4.12.2 Os procedimentos para agdes preventivas devemn incluir o infcio de tais agdes e a aplicagio de controles
para garantir que slas sefam eficazes.

NOTA1  Uma agfio preventiva  um processo pré-ativo para & identificag8o de oportunidades de methoria e nfio uma reaglio
a ldentificagdo de problemas ou reclamagfes.

NOTA2 Além da anélise critica dos procedimentos operacionals, a aglo preventiva pode envolver andlise de dados,
incluindo andlise de tendéncia e risco, e resultados de ensalos de proficiéncia,

4.13 Controle de reglstros

4.13.1 Generalidades

41311 O laboratério deve estabelecer @ manter procedimentos para Identificar, coletar, indexar, acessar,
arquivar, armazenar, manter e dispor os registros técnicos e da qualidade. Os registros da qualidade devem incluir

relatérios de auditorias internas e de analises criticas pela direg3io, assim como registros de agdes coretivas e
preventivas,

41312 Todos os registros devem ser legivels e devem ser armazenados e preservados de tal forma que
possam ser prontamente recuperados, em instalagSes que ofersgam ambiente adequado, de forma a prevenir
danos, deterioragfio ou perda. O tempo de retengdo dos registros deve ser estabelecido.
NOTA Os registros podem estar em quaisquer meios, tais como em papal ou meio eletrdnico.

413.1.3  Todos os registros devem ser mantidos seguros e com confidencialidade.

©ABNT 2005 - Todos os direitos reservados
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4.13.14 O laboratdrio deve ter procedimentos para proteger e fazer cdplas de seguranga dos registros
amazenados eletronicamente e prevenir o acesso ou emendas nio autorizados nesses registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.21 O laboratorio deve preservar, por um periodo deflnido, os registros das observagdes originais, dados
derivados e informagdes suficientes para estabelecer uma linha de auditoria, registros de calibrag3io, registros do
pessoal @ uma copia de cada relatdrio de ensaio ou certificado de calibragéo emitido. Os registros de cada ensaio
ou calibragdo devem conter informagdes suficientes para facilitar, se possivel, a identificagio de falores que
afetemn a Incerteza e possibilitar que o ensailo ou calibrag@o seja repetido em condigbes o mais préximo possivel
das condiges originais. Os registros devem incluir a identificagdo dos responséveis pela amostragem, pela
realizagdo de cada ensaio efou calibragdo e pela conferéncia de resuitados.

NOTA1  Em certas dreas pode ser impossivel ou impralicdvel manter os regisiros de todas as observagdes originais.

NOTA2 Registros técnicos sdo acumulacgio de dados (ver 5.4.7) e informagbes que resultam da realizagBo de ensalos efou
calibragdes e que indicam se os pardmelros especificados da qualidade ou do processo foram alcangados. Podem incluir
formularios, contratos, folhas de trabalho, livios de trabalho, folhas de conferéncia, nolas de trabalho, graficos de contrale,
relatorios de ensalo e cerificados de calibragéio, externos e intemos, bem como notas, papéis e reslimentagio de clientes.

4.13.2.2 Qbservagtes, dados e calculos devem ser registrados no momento em que séo realizados e devem
ser identificAvels 3 tarefa especifica a que se referem.

413.2.3 Quando ocorrem erros nos registros, cada emo deve ser riscado, nfo devendo ser apagado, tornado
ilegivel nem eliminado. O valor cormeto deve ser colocado ao lado. Todas as alterages em registros devem ser
assinadas ou rubricadas pela pessoa que fizer a corregio. No caso de dados armazenados eletronicamente,
devem ser tomadas medidas equivalentes, para evitar perda ou alteragao do dado original.

4.14 Auditorias internas

4.141 O laboratério deve, pericdicamente e de acordo com um cronograma e um procedimento predsterminados,
realizar auditorias intemas das suas atividades para verificar se suas operagdes continuam a atender os requisitos
do sistema de gestao e desta Norma. O programa de auditoria intema deve cobrir todos os elementos do sistema
de gestao, incluindo as atividades de ensaio e/ou callbragdo. E responsabilidade do gerente da qual[dade planejar
e organizar as auditorias, conforme requerido no cronograma e solicitado pela diregdo. Estas auditorias devem ser
realizadas por pessoal treinado e qualificade que seja, sempre que 05 recursos permitirem, independente da
atividade a ser auditada.

NOTA Convém que o ciclo de auditoria interna seja, nomalmente, completado em um ano.

4.14.2 Quando as constatagbes da auditoria langarem dividas quanto 3 eficacia das operagBes ou quanto a
comregdo ou validade dos resultados dos ensalos ou calibragdes, o laboratorio deve tomar agdes corretivas em
tempo hébil e notificar aos clientes, por escrito, se as investigagbes demonsirarem que os resullados do
laboratdrio podem ter sido afetados.

4143 Devem ser registradas a érea de atividade auditada, as constatagdes da auditoria e as agdes corelivas
dela decorrentes.

4.14.4 As atividades de acompanhamento da auditoria devem verificar e registrar a impiementag3o e a eficacia
das agdes corretivas tomadas.

0L ' 1504 2017
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4,15 Analise critica pela diregdo

4.15.1 De acordo com um cronograma e um procedimento predeterminados, a Alta DiregBo do laboratério deve
realizar periodicamente uma anélise critica do sistema de gestsio do laboratério e das atividades de ensaio e/ou
calibragdo, para assegurar sua continua adequagfio e eficicia, e para infroduzir mudangas ou melhorias
necessdrias. A andlise critica deve considerar.

— a adequagdo das politicas e procedimentos;

— relatdrios do pessoal gerencial e de supervisao;

— resultado de auditorias intemas recentes;

— agbes cormetivas e preventivas;

— avaliagdes realizadas por organizagfes extemas;

— resultados de comparagfes interlaboratoriais ou ensaios de proficléncia;

— mudangas no volume e tipo de trabalho;

— realimentacdo de clientes;

— raclamagdes;

— recomendacdes para melharia;

— outros fatores relevantes, tais como atividades de controle da qualidade, recursos e treinamento de pessoal.

NOTA 1 Um periodo tipice para a realizagio de uma anélise critica pela diregfio & uma vez a cada 12 meses.

NOTA2 Convém que os resultades alimentem o sistema de planejamento do laboralério e incluam as metas, objetivos e
planos de agio para o ano seguinte,

NOTA3 Uma andlise critica pela dirego inclul & considerago de assuntos a ela relacionados nas reunibes regulares da
direc3o.

4.15.2 As constatagdes das andlises criticas pela diregfio e as agfes delas decorrentes devem ser registradas.
A dire¢do deve garantir que essas agbes sejam realizadas dentro de um prazo adequado e combinado.

5 Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

5.11 Diversos fatores determinam a corregao e a confiabilidade dos ensaios e/ou calibragbes realizados pelo
laboratério. Esses fatores incluem contribuigbes de:

— fatores humanos {5.2);

— acomodagdes e condigbes ambientais (5.3),

— métodos de ensaio e caiibragio e validagéo de métodos (5.4);

— equipamentos (5.5); ' :

— rastreabilidade da medicdo (5.6); & ' 0%7_‘! 2013
A
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— amostragem (5.7);
— manuseio de itens de ensalo e calibragéo (5.8).

51.2 .A extensdo na qual os fatores contribuem para a incerteza total da medicdo difere consideravelmente
entre (tipos de) ensaios e entre (lipos de) callbragdes. O laboratério deve levar em conta esses fatores no
desenvolvimento dos métodos e procedimentos de ensaio e calibragao, no treinamento e qualificacdo do pessoal e
na sele¢do e calibragiio do equipamento que uliliza.

5.2 Pessoal

§.21 A diregéo do laboratério deve assegurar a compeléncia de todos que operam equipamenios especificos,
realizam ensaios e/ou calibragBes, avaliam resultados e assinam relatérios de ensaio e certificados de callbragdo.
Quando for utilizado pessoal em treinamento, deve ser feita uma supervisdo adequada. O pessoal que realiza
larefas especificas deve ser qualificado com base na formagio, treinamento, experiéncia apropriados elou
habilidades demcnstradas, conforme requerido,

NOTA1 Em algumas dreas técnicas {por exemplo; ensalos nio-destrutivos), pode ser requerido que o pessoal que realiza
determinadas tarefas seja certificado. O laboratério & responsével pelo cumprimento dos requisitos especificados para
cerlificagio de pessoal. Os requisitos para certificagfio de pessoal podem estar estabelecidos em regulamentos, incluidos nas
normas para a area técnica especifica ou requeridos pelo cliente.

NOTA2 Convém que o pessoal responsdvel pelas opinides e interpretagdes incluldas em relatbrios de ensaio, além das
quallficagdes, treinamenio, experiéncia apropriadas @ conhecimento satisfatério do ensalo realizado, também tenha;

— conhecimento pertinente da tecnologia usada para a fabricagfo dos itens, materiais, produtos etc. ensaiados, ou o modo
como estes sio usados ou a forma como se pretende usa-los, e dos defeitos ou degradagdes que possam ocorrer durante
ou em servigo;

— conhecimento dos requisitos gerals expressos na legislagio e nas normas; e

— um enlendimento da importancia dos desvios encontrados, referentes ao uso normal dos itens, materials, produtos etc. em
questao,

5.2.2 A diregio do laboratorio deve estabelecer as metas referentes a formagdo, treinamento e habilidades do
pessoal do laboratério. O laboratério deve ter uma politica e procedimentos para identificar as necessidades de

treinamento e proporciond-las ao pesscal. O programa de treinamento deve ser adequado as tarefas do
laboratério, atuais e previstas. Deve ser avaliada a eficacia das agbes de treinamento tomadas.

5.2.3 O laborairio deve utilizar pessoal que seja empregado ou contratado por ele. Onde for utitizado pessoal
técnico e pessoal-chave de apoio, adicional ou contratado, o laboratdrio deve assegurar que estes sejam
supervisionados e competenies, @ que trabalhem de acordo com o sistema de gestéo do laboratério.

5.2.4 O laborattrio deve manter descrigdes das fungdes atuais do pessoal gerencial, técnico e pessoal-chave de
apoio, envolvidos em ensaios e/ou calibrages.

NOTA As descrighes das fungdes podem ser definidas de varias formas. Convém que pelo menos esleja definido o
seguinte:

— as responsabiiidades com respeito & realizagdio dos ensalos elou calibragbes;
—  as responsabilidade com respeito ao planejamento dos ensaios glou callbragBes e com a avaliagso dos resultados;

— as responsabilidades pelo relato de opinides e interpretagbes;

as responsabliidades com respeito & modificagsio de mélodos e quanto ao desenvolvimento e validagdo de novos

métodos;
PL 1504 201F
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—~— especializagio e experidncia requeridas;
— qualificagBes e programas de trelnaments;
— farefas gerencials.

5.2.5 A diregcio deve autorizar pessoas especificas para realizar tipos particulares de amostragem, ensaio efou
calibragdo, para emilir relatérios de ensaio e certificados de calibragfo, para emitir opinides e interpretagbes e
para operar tipos particulares de equipamentos. O laboratdrio deve manter registros da(s) autorizagio(bes),
compeléncia, qualificagbes profissional e educacional, treinamento, habilidades e experiéncia relevantes, de todo
0 pessoal técnico, Incluindo o pessoal contratado. Esta informagao deve estar prontamente disponivel e deve
Incluir a data na qual a auterizag8o e/ou a competéncia fol confirmada.

5.3 Acomodagtes e condigbes ambientals

5.3.1 As instalagdes do {aboratéric para ensaio efou calibragado, incluindo mas ndo se limitando a fontes de
energia, iluminagio e condigles amblentais, devem ser tals que facilitem a realizacfio comreta dos ensaios efou
calibragtes.

O Iaboratério deve assegurar que as condigdes amblentais n&o invalidem os resultados ou afetem adversamente a
qualidade requerida de qualquer medigiio. Devem ser tomados cuidados especials quando s3o realizados
amostragens, ensaios ef/ou calibragdes em locais diferentes das instalagdes permanentes do lIsboratério.
Os requisitos técnicos para as acomodages e condigdes amblentais que possam afetar os resultados dos ensaios
e calibragies devem estar documentados.

5.3.2 O laboratdrio deve monitorar, controlar e registrar as condigbes ambientais conforme requerido pelas
especificagbes, métodos e procedimentas pertinentes, ou quando elas influenciam a quslidade dos resultados.
Deve ser dada a devida atengdo, por exemplo, & esterilidade bioldgica, poeira, distirbios eletromagnéticos,
radiagéo, umidade, alimentagéo elétrica, temperatura e niveis sonoro e de vibragfio, conforme apropriado para as
atividades técnicas em questfo. Os ensaios elou calibragdes devem ser interrompidos quando as condigbes
ambientals comprometerem os resultados.

5.3.3 Deve haver uma separagiio efstiva entre dreas vizinhas nas quais existam atividades incompativeis.
Devem ser tomadas medidas para prevenir contaminagio cruzada.

3.3.4 O acesso 8 o uso de areas qua afetem a qualidade dos ensalos e/ou calibragbes devem ser controlados.
O laboratério deve determinar o nivel do controle, baseado em suas circunstincias particulares,

5.3.5 Devemn ser tomadas medidas que assegurem uma boa limpeza e arrumagiio no laboratério.
Onde necessério, devem ser preparados procedimentos especiais.

5.4 Métodos de ensalo e calibragdo e validagio de métodos

541 Generalidades

O Izboratério deve utilizar métodos e procedimentos apropriados para 1odos os ensaios efou calibragdes dentro do
seu escopo. Estes incluem amostragem, manuselo, transporte, armazenamento e preparacfio dos itens a serem
ensaiados e/ou callbrados e, onde apropriado, uma estimativa da incerteza de medigio, bem como as técnicas
estatisticas para analise dos dados de ensaio e/ou calibragio.

O laboratério deve fer instrugBes sobre o uso e a operagfio de todos os equipamentos pertinentes, sobre o
manuseio e a preparagfio dos itens para ensaio efou calibragdo, ou de ambos, onde a falla de tais instrugGes
possa comprometer os resultados dos ensalos efou callbragbes. Todas as instrugbes, normas, manuais e dados
de referéncia aplicdveis ao trabalho do laboratério devem ser mantidos atualizados e prontamente disponiveis
para o pessoal (ver 4.3). Desvios de métodos de ensalo e calibragio somente devem ccorrer se esses desvios
estiverem documentados, tecnicamente justificados, autorizados e aceitos pelo cliente.
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NOT{\ Normas internacionais, regionais ou naclonals, ou outras especificagdes reconhecidas que contenham informagdes
suficientes e concisas sobre como realizer os ensaios e/ou calibragbes ndo precisam ser complementadas ou reescritas como
procedimentos intemos, desde que estas normas estejam escritas de forma que possam ser usadas conforma publicadas, pelo

pessoal operacional do laboratdrio, Pode ser necessério prover uma documentago adicional para passos opcionais no método
ou detalhes complementares.

54.2 Selegdo de métodos

O laboratério deve utilizar métodos de ensalo e/ou calibragdo, inciuindo os métodos para amostragem, que
atendam as necessidades do cliente e que sejam apropriados para os ensaios efou calibragdes que realiza.
De preferéncia, devem ser utilizados métodos publicados em normas intemacionais, regionais ou nacionais.
O laboratério deve assegurar a utllizagio da Ultima edigho vdlida de uma norma, a ndo ser que isto ndo seja
apropriado ou possivel. Quando necessaro, a norma deve ser supiementada com detalhes adicionais para
assegurar uma aplicagdo consistents.

Quando o cliente ndo especificar o método a ser utilizado, o laboratbrio deve seleclonar métados apropriados que
tenham sido publicados em normas intemacionais, reglonais ou nacionais, por organizagdes técnicas respeitaveis,
em iextos ou jornais clentificos relevantes ou especificados pelo fabricante do equipamento. Podem também ser
usados métodos desenvolvidos ou adotados pelo laboratério, se forem apropriados para o uso e se esliverem
validados. Q cliente deve ser informado sobre o método escolhido. O laboratério deve confirmar que tem condigdo
de operar adequadamente métodos nommalizados, antes de implantar os ensaios ou as calibragdes. Se o método
normalizado mudar, a confirmac&o deve ser repetida.

O laboratério deve informar ao cliente quando o método por ele proposto for considerado impréprio ou
desatualizado.

5.4.3 Métodos desenvolvidos pelo laboratério

A introdugio de métodos de ensalo e calibragio desenvolvidos pelo laboratério para uso proprio deve ser uma
atividade planejada e deve ser designada a pessoal qualificado e equipado com recursos adequados.

Os planos devem ser atualizados 4 medida que prossegue 0 desenvolvimento do método e deve ser assegurada a
comunicagio efetiva entre todo o pessoal envolvido.

5.4.4 Métodos ndo normalizados
Quando for necessario o emprego de métodos n&o abrangidos por métodos normalizados, esles devem ser
submetidos a acordo com o cliente e devem incluir uma especificaglio clara dos requisitos do cliente e a finalidade

do ensaio efou callbragio. © método desenvolvido deve ser devidamente validado de forma apropriada, antes de
ser utilizado.

NOTA Para 0s novos mélodos de ensaio efou calibraglo, convém que sejam desenvolvidos procedimentos antes da
realizac¢8o dos ensaios efou calibragdes, que contenham pelo menos as seguintes informacles:

a) identificagdo adequada;

b) escopo;

c} descrigfio do tipo de item a ser ensalado ou calibrado;

d) parametros ou grandezas e falxas a serem determinadas;

e) aparato & equipamento, incluindo os requisitos de desempenho técnico;

f) padrSes de referéncia e materiais de referéncia requeridos;
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h) descrigio do procedimento, incluindo:
— fixagdo de marcas de ldentificagiio, manuseio, transporie, armazenameanto e preparagio dos itens;
— verificagSes a serem feltas antes do Inicio do trabalho;

- verificagdo do funcionamento apropriade do equipamenio e, onde necessario, calibragio e ajuste do equipamento anles
de cada utilizagio;

— o método de registro das observagdes e dos resuliados;

— quaisquer medidas de seguranga a serem observadas;

i)  critério e/ou requisitos para aprovagfo/rejeigiio;

j} dados a serem registrados e método de andlise e apresentacio;

k) incerteza ou procedimento para estimativa da incerteza.
5.4.5 Validagio de métodos

5.4.51 Validagéo & a confirmagdo por exama e fomecimento de evidéncia objetiva de que os requisitos
especlficos para um determinado uso pretendido s&o stendidos,

5.4.5.2 Com o objetivo de confirmar que os métodos sdo apropriados para o uso pretendido, o laboratério
deve validar os métodos ndo normalizados, métodos criados/desenvolvidos pelo proprio laboratério, métodos
nomalizados usados fora dos escopas para os quais foram concebidos, ampliagfes e modificagdes de métodos
nommalizados. A validagio deve ser suficientemente abrangente para atender &s necessidades de uma
determinada aplicagdo ou drea de aplicagiio. O laboratdrio deve registrar os resultados obtidos, o procedimento
utilizado para a validagdo e uma declaragfic de que o método é ou nfio adequado para o uso pretendido.

NOTA 1 A validaglo pode incluir procedimentos para amostragem, manuseio e fransporte.

NOTA2 Convém que a técnica usada para a delerminagfio do desempenho de um método seja uma das seguintes ou uma
combinagdo destas:

— calibrag8o com o uso de padries de referéncia ou materials de referéncia;
— comparagdes com resultados obtidos por cutros métodos;

— comparagdes interfaboratorials;

— avallagdo sistematica dos fatores que influenciam o resultado;

— avallagio da incerteza dos resultados com base no conhecimento cientlfico dos principlos tedricos do método e na
experiéncia prética,

NOTA3 Quando forem feitas algumas mudangas em métodos ndo normalizedos |4 validados, convém que a influéncia de
tals mudangas seja documentada e, se apropriado, que se|a realizada uma nova validacso.

54.5.3 A faixa e a exatiddo dos valores que podem ser obtidos por meic de métodos validados (por exemplo:
a incerteza dos resultados, fimites de detacgdo, ssletividade do método, linearidade, limite de repetitividade efou
reprodutibllidade, robustez contra infludncias externas e/ou sensibilidade cruzada contra interferdncia da matriz da
amostra/objeto de ensalo), conforme avaliadas para o uso pretendido, devem ser pertinentes as necessidades dos
clientes.

NOTA1 A valldago inclui a especificagio dos requisilos, determinagdo das caracteristicas dos métodos, uma verificaglo
de que os requisitos podem ser atendidos com o uso do mélodo e uma declaragho sobre a validade.
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NOTA2 A medida que prossegue o desenvolvimento do método, convém que seja realizada andlise critica reguler para
verificar se as necessidades do cliente ainda estdo sendo satisfeitas. Convém que quaisquer mudangas nos raquisitos que
ocasionem modificagSes no plano de desenvolvimento sejam aprovadas e autorizadas.

NOTA3 A validacdo & sempre um equilibrio entre custos, riscos e possibilidades técnlcas. Existern muitos casos em que a
faixa & a incerteza dos valores (por exemplo, exetidfo, limite de detecgfio, seletividade, linearidade, repetitividada,

iretj_:rodutibilidade. robustez e sensibilidade cruzada) sé podem ser fomecidas de forma simplificada devido & falta de
nformagdes.

54.6 Estimativa de incerteza de medigio

54.6.1 Um laboratério de calibragio ou um laboratdrio de ensaio que realiza suas proprias calibragdes deve

ter e deve aplicar um procedimento para estimar a incerleza de medig8o de todas as calibragbes e tipos de
calibragSes.

5.4.6.2 Os laboratérios de ensaio devem ter e devem aplicar procedimentos para a estimativa das incertezas
de medigdo. Em alguns casos, a natureza do método de ensaio pode impedir o célculo rigoroso, metrologica e
estatisticamente valido da incerteza de medigfo. Nesses casos, o laboralério deve pelo menos tentar Identificar
todos os componentes de incerieza e fazer uma estimativa razoavel. O laboratdrio deve garantir que a forma de
relatar o resultado n#@io d& uma impressd3o emada da incerieza. A estimativa razodvel deve estar baseada no
conhecimento do desempenho do método e no escopo da medigéo, e deve fazer uso, por exemplo, de experidncia
e dados de validagéo anteriores.

NOTA1 O grau de rigor necessério para uma estimativa da Incerieza de medigfo depende de falores como:
—  0s requisitos do método de ensaio;
— 0§ requisitos do cliente;

— a existéncia de flimites estreitos nos quais s3o baseadas as decistes sobre a conformidade a uma especificacao.

NOTA2 Nos casos em que um método de ensaio bem reconhacido especifica limites para os valores das principais fonles
de incerteza de medig#o e especifica a forma de apresentagao dos resultados calculados, considera-se que o laboratério tenha
satisfeito esta segdo ao seguir as instrugdes do método de ensalo e de relato (ver 5.10).

5.4.6.3 Quando for estimada a incerteza de medig8o, lodos os componentes de incerieza que sejam
jmportantes para uma determinada situago devem ser considerados usando-se métodos de andlise apropriados.

NOTA1  As fonles que contribuem para a incerteza incluem, mas ndo s#o necessariamente Ilmi_tadas aos, padries de
referéncia e materiais de referdncia utilizados, métodos e equipamentos usados, condigdes ambientais, propriedades e
condig3o do item ensalado ou calibrado e o operador.

NOTA2 O comportamento previsivel de longo prazo do item ensalado efou callbrado normalmente ndo é considerado ac
estimar a incerteza da medi¢o,

NOTA3  Para mais informagdes, ver SO 5725 e o Guia para a Expresséo da Incertezs de MedigBo (ver Bibliografia).

5.4.7 Controle de dados

5.4.7.1 Os calculos e as transferéncias de dados devem ser submetidos a verificagdes apropriadas de uma
maneira sistematica.

i isicho, processamento,
54.7.2 Quando s3o utilizados computadores ou equipamento automatizado para aqu
registro, relato, armazenamento ou recuperagio de dados de ensaio ou calibragdo, 0 laboratdrio deve assegurar

que:

a) o software de computador desenvolvido pelo usuério esteja documentado em detalhes suficienies e
apropriadamente valldados, como adequado para uso; |
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b) sejam estabelecidos e implementados procedimentos para a protegio dos dados; tais procedimentos devem
incluir, mas ndo se limitar a, integridade e confidencialidade da entrada ou coleta, armazenamento,
transmissdo e processamento dos dados;

c) os computadores e equipamentos automatizados sejam conservados, de forma a assegurar o funcionamento
adequado, e estejam em condi¢des ambientals e operacionals necessarias para a manutencso da integridade
dos dados de ensaio e caltbragio.

NOTA Podem ser considerados suficientemenie validados os softwares comerclais de prateleira (por exemplo:
processadores de texto, banco de dados e programas de estatlstica) utilizados em aplicagBes de cunho geral, dentro do campo
de aplicagéo para o qual foram projelados. Entretanto, convém que as configuragBes e modificages feitas nestes softwares
para o lsbhoratoric sefam validadas segundo 5.4.7.2 a).

5.5 Equipamentos

5.5.1 O laboratério deve ser aparelhado com todos os equipamentos para amostragem, medicZo e ensaio
requeridos para o desempenho cometo dos ensalos elou calibragbes (incluindo a amostragem, preparagio dos
itens de ensaios e/ou calibrag3o, processamento e analise dos dados de ensalo efou calibragio). Nos casos em
que o laboratério precisar usar equipamentos que estejam fora de seu controle permanente, ele deve assegurar
que os requisitos desta Norma sejam atendidos.

5.5.2 Os equipamentos e seus softwares usados para ensaio, calibragio e amostragem devam ser capazes de
alcancar a exatidéo requerida e devem atender as especificagdes pertinentes aos ensalos e/ou calibragbes em
questdo. Devem ser estabelecidos programas de callbragio para as grandezas ou valores-chave dos instrumentos,
quando estas propriedades tiverem um efeito significativo sobre os resultados. Antes de ser colocado em servigo,
o equipamento (incluindo aquele usado para amostragem) deve ser calibrado ou verificado para determinar se ele

atende aos requisilos especificados pelo laboratério e as especificagdes da norma pertinents. Ele deve ser
verificado e/ou calibrado antes de ser utilizado (ver 5.6).

5.5.3 Os equipamentos devem ser operados por pessoal autorizado. InstrugBes atualizadas sobre o uso e
manutengao do equipamento (incluinde quaisquer manuais pertinentes fornecidos pelo fabricante do equipamento)
devem estar prontamente disponiveis para uso pelo pessoal apropriado do laboratério.

554 Cada item do equipamento e seu software usado para ensalo e calibrag3o que seja significativo para o
resultado deve, quando praticavel, ser univocamente identificado.

5.5.5 Devemn ser mantidos ragistros de cada item do equipamento e do seu software que sejam significativos
para os ensaios e/ou calibragbes realizados. Os registros devem incluir pelo menos o seguinte:

a) nome do item do equipamento e do seu software;
b) nome do fabricante, identificacéo do modelo e numero de série ou outra identificagéo unlvoca;
c) verificagdes de que o equipamento atende s especificagSes (ver 5.5.2);

d) localizag3o atual, onde apropriado;
e) IinstrugBes do fabricante, se disponiveis, ou referdncia a sua localizac3o;

f) datas, resultados e copias de relatérios e certificados de todas as calibragBes, ajustes, critério de aceitagsio e
a data da prdxima calibrag3o;

g) plano de manuteng&o, onde apropriado, e manutengdes realizadas até o momento;

h) quaisquer danas, mau funcienamento, modificages ou reparos no equipamento.
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5.5.6 O laboratorio deve ter procedimentos para efetuar em seguranca o manuseio, transporte, armazenamento,

uso e manutengéo planejada dos equipamentos de medigdo, de modo a assegurar seu correto funcionamento e
prevenir contaminag&o ou deterioragio.

NOTA Quando o equipamento de medicSio for utilizado para ensalos, calibragdes ou amostragem, fora das instalagdes
pemmanentes do [aboratério, podem ser necessérios procedimentos adicionais.

5.5.7 Deve ser retirado de servigo o equipamento que tenha sido submetido a sobrecarga, que tenha sido
manuseado incorretaments, que produza resultados suspeitos, que mostre ter defeitos ou estar fora dos limitas
especificados. Ele deve ser isolado, para prevenir sua utilizagéo, ou deve ser claramente etiquetado ou marcado
como fora de servigo, até que seja conserlado e tenha sido demonstrado por meio de calibragéio ou ensaio que
estd funclonando corretamente. O laboralério deve examinar o efeito deste defeito ou desvio dos limites
especificados sobre os ensalos e/ou calibragdes anteriores e deve colocar em prética o procedimento para
“Controle de trabatho nao-conforme” {ver 4.9).

5.5.8 Sempre que for praticivel, todo o equipamento sob o controle do laboratério que necessitar de calibragio
deva ser etiquetado, codificado ou identificado de alguma outra forma, para indicar a situagdo de calibragéo,
incluindo a data da Gitima calibragfo e a data ou critério de vencimento da calibragéo.

5.5,9 Quando, por qualquer razdo, o equipamento sair do controle direto do laboratério, o laboratério deva
assegurar que o funcionamento e a situagdo de calibragio do equipamento sejam verificados e se mostrem
satisfatdrios, antes de o equipamento ser recolocado em servigo.

5.5.10 Quando forem necessarias verificagles intermediérias para a manutengio da confianga na situagiio de
calibrago do equipamento, estas verificagbes devem ser realizadas de acordo com um procedimento definido.

5.511 Onde as calibra¢des derem origem a um conjunto de fatores de correglo, o laboratdrio deve ter
procedimentos que assegurem que as copias (por exemplo: em software de computador) sejam atualizadas
corretamente.

5.5.12 O equipamento de ensaio e calibragéo, incluindo tanto hardware como software, deve ser protegido contra
ajustes que Invalidariam os resultados dos ensaios e/ou calibragbes.

5.6 Rastreabilidade de medi¢do

5.6.1 Generalidades

Todo equipamento utilizado em ensalos e/ou em calibragdes, incluindo os equipamentos para medi¢bes auxiliares
(por exemplo: condigdes ambientais), que tenha efeito significativo sobre a exgtidéo ou va||c]ade do resuitade do
ensaio, calibragdo ou amostragem, deve ser calibrado antes de entrar em servigo. O laboratdrio deve estabelecer
um programa e procedimento para a calibragdo dos seus equipamentos.

NOTA Convém que tal programa Inclua um sistema para selegao, uso, calibragio, verificagio, controle e manutengao dos

padrbes, dos materiais de referéncia usados como padrdes e do equipamento de medicio e de ensalo usado para realizar
ensalos e calibragdes.

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibragio

i i tado e
56214 Para laboratérios de calibragso, o programa de calibragdo do equipamento deve ser proje
operado de forma que assegure que as calibracdes e medigdes feitas pelo laboratério sejam rastredveis ao

Sistema Internacional de Unidades (Sl).

i i drdes e instrumentos de
taboratério de calibragiio estabelece a rastreabilidade ao S| dos seus proprios pa .

lr-rj\r:di:ao por meio de uma cadela ininterrupta de calibragbes ou comparagdes, ligando-os aos padrdes primarios
das uniciades de medida Sl correspondentes. A ligagdo as unidades S| pode ser oblida pela referéncia acs
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padrdes nacionais. Os padrBes nacionals podem ser padrbes primarios, que s30 as realizagbes priméras das
unidades Sl ou representagGes acordadas das unidades S| baseadas em constantes fisicas fundamentais, ou
podem ser padries secundérios que sdo padrdes calibrados por outro instituto nacional de metrologia. Quando
forem utilizados servigos extemos de calibragdo, a rastreabltidade da medigso deve ser assegurada pela utilizagio
de servigos de calibragio de laboratérios que possam demonstrar competéncia, capacidade de medigso e
rastreabilidade. Os cerfificados de calibragfio emitidos por esses laboratrios devem conter os resullados da
medigdo, incluindo a incerteza de mediclo e/ou uma declaragio de conformidade com uma especificagfio
metrologica identificada (ver também 5.10.4.2).

NOTA1 Sdo considerados competentes os laboralérios de calibragBo que satisfagam os requisitos desta Nomna. Um
certificado de calibragdo de um laboratério de calibragfio acreditado, segundo esta Norma, para a calibragfio em questio, que

contenha o logotipo de um organismo de acreditaglo, & evidéncia suficiente da rastreabilidade dos dados de calibragéo
relatados.

NOTA2 A rastreabilidade &s unidades de medida S| pode ser oblida por melo de referéncia a um padrio primdrio
apropriado (ver VIM: 1995, 6.4) ou por referdncia a uma constante natural, cujo valor da unidade S| pertinente seja conhecido e
recomendado pela Conferdncia Geral de Pesos e Madidas {CGPM) e pelo Comitd Intermacional de Pesos de Medidas (CIPM).

NOTA3  Os laboratorios de calibragio que mantenham seus priprios padrSes primérios ou representagiio de unidades Si
baseada em constantes flsicas fundamentais podem declarar rastreabllidade ao sistema S|, somente apés a comparacsio direta
ou indireta desses padrées com outros padrdes similares de um instituto nacional de metrologia.

NOTA4 O termo “especificagio metroldgica identificada™ significa que deve estar clara no certificade de callbragio a
especificaco com B qual as medigies foram comparadas, por meio da incluso da especificacio ou fomecendo uma
refer8ncia sem amblglidades a tal especificagio.

NOTAS5 Quando os termos "padrio intemacional” ou "padriio nacional® forem utllizados assoclados 2 rastreabilidade,
assume-se que esses padrdes possuem as propriedades de padrdes primarios para a realizagio das unidades Si,

NOTA6 A rastreabilidade a padrSes nacionais nlo requer necessariamente o uso do instituto nacional de metrologla do
pais no qual o laboratério esta focalizado.

NOTA7  Se um laboratdrio de calibragio desajar ou precisar obler rastreabilidade junio a um instituto nacional de metrologia
diferente daquele do seu préprio pais, convém qus esle laboralério escolha um Instituto nacional de metrologia que participe
ativamente das atividades do BIPM, quer seja diretamente ou através de grupos regionals.

NOTA8 A cadeia ininterrupta de calibragdes ou comparagdes pode ser obtida em varias etapas, realizadas por diferentes
laboratérios que possam demonstrar rastreabilidade,

5.6.2.1.2  Existem certas calibragBes que atualmente ndo podem ser estritamente realizadas nas unidades S\.

Nestes casos, a calibragdo deve fomecer confianga nas medicdes pelo estabelecimento da rastreablilidade a
padrbes apropriados, tais como:

— ouso da materiais de referdncia certificados, provenientes de um fomecedor competente, de forma a dar uma
caracterizago confidve), fisica ou quimica, de um material;

— 0 uso de métodos especificados e/ou padries consensados que estejam claramente descritos e acordados
com todas as partes envolvidas,

A participagdio em um programa de comparagdes interiaboratoriais apropriado é requerida sempre que possivel,

5.6.2.2 Ensalo

5.6.2.21 Para laboratérios de ensaio, os requisitos apressntados em 5.6.2.1 aplicam-se a equipamentos de
medicio e ensalo utilizados com fungdes de medigio, a no ser que tenha sido estabelecido que a contribuiggo
associada da calibragio pouco contribui para a incerteza total do resultado do ensaio. Quando esta situagio surgir,
o laboratério deve assegurar que o equipamento usado pode fornecer a incerteza de medigao necesséria.

NOTA O grau de cumprimento dos requisitos de 5.6.2.1 depende da contribuicdo relativa da incerteza da calibragdo para
a incerteza total. Se a calibrago for o fator dominante, convém que os requisitos sejam rigorosaments atendidos.
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5.6.2.2.2 Opq a rastreabilldagig das medigdes as unidades St nao for possivel e/ou ndo for pertinente, os
mesmos requisitos para rastreabilidade exigidos para os laboratérios de calibrag8o, 1ais como, por exemplo, a
maleriais de referéncla certificados, métodos e/ou padrées consensados, s&o requeridos (ver 5.6.2.1.2),

5.6.3 Padrdes de referéncia e materiais de refaréncia

5.6.3.1 Padrées de referéncla

O laboratério deve ter um programa e procedimento para a calibrag8o dos seus padrdes de referéncia. Os padréas
de referéncia devem ser calibrados por um organismo que possa prover rastreabilidade, como descrito em 5.6.2.1.
Tais padrdes de referéncia de medig&o mantidos pelo laboratério devem ser utilizados somente para calibragdio e
néo para outras finalidades, a ndo ser que o laboratério possa demonstrar que seu desempenho como padréo de
referéncia ndo seria invalidado. Os padrdes de refergncia devem ser calibrados antes e depois de qualquer ajuste.

5.6.3.2 Materiais de referéncia

Os materiais de referéncia devem, sempre que possivel, ser rastredveis as unidades de medida S), ou a materiais
de referéncia certificados. Materiais de referdncia Intemos devem ser verificados na medida em que isso for
técnica e economicamente praticavel.

5.6.3.3 Verificagées intermediarias

As verificacdes necessérias & manutengdo da confianga na situagfio da calibrag8o dos padrdes de referéncia,
primério, de transferéncia e de trabalho, bem como dos materiais de referéncia, devem ser realizadas de acordo
com procedimentos e cronogramas definidos.

5.6.3.4 Transporte e armazenamento

O laboratério deve ter procedimentos para efetuar em seguranga o manuseio, transporte, armazenamento e uso
dos padrdes de referéncia e dos materiais de referéncia, de forma a prevenir contaminagsio ou deterioragdo e
proteger sua integridade.

NOTA Podem ser necessarios procedimentos adicionais, quando os padrdes de refer8ncia e os materiais de referdncia
forem utilizados em ensaios, calibragSes ou amostragens realizadas fora das instalagdes permanentes do laboratdrio.

5.7 Amostragem

5.7.4 O laboratorio deve ter um plano e procedimentos para amostragem, quando ele realiza amostragem de
substancias, materiais ou produtos para ansaio ou calibragdo subseqiiente. Tanto o plano como o procedimento
de amostragem devem esiar disponivels no local onde a amostragem & realizada. Os planos de amostragem
devem, sempre que vidvel, ser baseados em métodos estatisticos apropriados. O processo de amostragem deve
abranger os fatores a serem controlados, de forma a assegurar a validade dos resultados do ensaio e calibragdo,

NOTA 1 Amostragem & um procedimento definido, pelo qual uma parte de uma substancia, material cu produlo é relirada
para produzir uma amostra representativa do todo, para ensalo ou calibrag8o. A amostragem também pode ser requerida pela
especificagdo apropriada, para a qual a substincia, material ou produto & ensalado ou caIIbl_'ado. Em alguns casos (por
exemplo: andlise forense), a amostira pode ndo ser representativa, mas determinada pela disponibilidade.

tragem, 3 retirada e a
TA2 Convém que os procadimentos de amostragem desq:evarn 8 salaco, o plano de amos €
:roeparaqéo de uma alc"nostra ou amostras de uma substancia, material ou produto para produzir a informagao requerida,

5.7.2 Onde o cliente solicitar desvios, adigdes ou exclusdes do procedimento de amostragem documentado,

i riados, devemn ser incluldos em
estes devem ser registrados em detalhes com os dados de amostragem aprop }
todos os docurnentgs que contenham os resultados de ensaio e/ou calibragio e devem ser comunicados ao

pessoal apropriado. | o
PL v 1504 4oft

AT <

20 ©ABNT 2005 - Todos os direilos reservados



Exemplar para uso exclusiva - SMAR EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA - 46.761.730/0001-06 (Pedido 125797 imprasso: 18/09/2008 )

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005

5.7.3 O laboratdrio deve ter procedimentos para registrar os dados e as operagdes relevantes relacionados &
amostragem que faz parte do ensaio ou calibragio que realiza. Estes registros devem incluir o procedimento de
amostragem usado, a identificag8o do amostrador, as condiges ambientais (se perlinente) e diagramas ou outros
meios equivalentes para identificar o local da amostragem, como necesséario, e, se apropriado, as estatisticas em
que se basearam os procedimentos de amostragem,

5.8 Manuseio de itens de ensalo e calibragio

5.8.1 O Iasboratério deve ter procedimentos para o transporle, recebimento, manuseio, protecéo,
armazenamento, reteng3o efou remogdo dos itens de ensaio elou calibraglo, incluindo todas as providéncias
necessérias para a prolegdo da integridade do item de ensaio ou calibragio e para a protecio dos interesses do
laboratdrio e do cliente,

5.8.2 O laboratorio deve ter um sistema para identificagio de itens de ensaio efou calibragéo. A identificagdo
deve ser mantida durante a permanéncia do item no laboratério. O sistema deve ser projetado e operado de forma
a assegurar que os itens n3c sejam confundidos fisicamente nem quando citados em registros ou outros
documentos. O sistema deve, se apropriado, possibilitar uma subdivisio de grupos de itens e a transferéncia de
itens dentro a para fora do laboratério.

5.8.3 No ato do recebimento do item de ensaio ou calibragdo, devem ser registradas as anormalidades ou
desvios das condigdes normais ou especificadas, conforme descritas nc método de ensaio ou calibragdo. Quando
houver dividas sobre a adequagéo de um item para ensaio ou calibragio, ou quando um item nao estiver em
conformidade com a descrigio fornecida ou 0 ensaio ou calibrag8o solicitada ndo estiver especificada em detalhes

suficientes, o laboratdrio deve consullar o cliente para instrugdes adiclonais antes de prosseguir, e deve registrar a
discusso.

5.84 O laboratério deve ter procedimentos e instalagbes adequadas para evitar deterioragiio, perda ou dano no
item de ensaio ou calibragéo durante o armazenamento, manuselo e preparagdo. As Instrugdes para manuseio
fornecidas com o item devem ser seguidas. Quando os itens tiverem que ser armazenados ou acondicionados sob
condigGes ambientais especificadas, estas condigles devem ser mantidas, monitoradas e registradas. Quando um
item de ensaio ou calibragéo, ou parte dele, tiver que ser mantido em seguranga, o laboratario deve ter meios de
armazenamento e seguranca gue protejam a condigao e a integridade desses ilens ou partes deles.

NOTA1  Quando os itens de ensalo relomam ao servigo depols do ensaio, & necessario cuidado especial para assegurar
que ndo sejam avariados ou danificados durarte os processos de manuseio, ensaio ou armazenamento/espera.

NOTA2  Convém que sejam fornecldas aos responsaveis pela relirada e transporte das amostiras um procedimento para

amostragem e informagSes sobre annazenamento e transporte de amostras, incluindo informagdes dos fatores da amostragem
que influenciam a resultado do ensaio ou calibragiio.

NOTA3 Razdes para manier um ilem de ensaio ou calibragio seguro podem ser razbes de registro, seguranca ou valor, ou
para possibilitar ensalos efou calibragdes complementares a serem realizadas posteriormente.

5.8 Garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibragio

5.9.1 O laboratério deve ter procedimentos de controle da qualidade para monitorar a validade dos ensaios e
calibragBes realizados. Os dados resultantes devem ser registrados de forma que as tendénclas sejam detectaveis
e, quando praticavel, devem ser aplicadas técnicas estalisticas para a andlise critica dos resultados.

Este monitoramento deve ser planejado e analisado criticamente e pode inclulr, mas nfio estar limitado, ao
seguinte;

a) uso regular de materiais de referéncia certificados efou controle interno da qualidade, utiiizando materiais de
referéncia secundarios;

b) participagio em programas de comparagdo interlaboratorial ou de ensaios de proficiéncia;

c) ensaios ou calibragbes replicadas, utilizando-se os mesmos métodos ou métodos diferentes;
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d) reensalo ou recalibragdo da itens retidos;
e) correlagiio de resultados de caracteristicas diferentes de um item.
NOTA Convém gue os mélodos selecionados sejam apropriados para o tipo e volume do trabalho realizado.

5.9.2 Os dados do controle de qualidade devem ser analisados e, quando estiverem fora dos critérios

pr]e-gzﬁnldos, deve ser tomada ag3o planejada para comigir o problema e evitar que resultados Incorretos sejam
relatados.

5.10 Apresentagdo de resultados

5.10.1 Generalidades

Os resultados de cada ensaio, calibragio, ou séries de ensaios ou calibragdes realizadas pelo laborat6rio devem
ser relatados com exatidéio, clareza, objelividade, sem ambigliidade e de acordo com quaisquer instrugbes
especificas nos métodos de ensaio ou calibragdo.

Os resultados devem ser relatados, normalmente, num relatdrio de ensalo ou num certificado de calibragiio
(ver nota 1) e devem incluir toda a informagao solicitada pelo cliente e necessaria a interpretagio dos resultados
do ensaio ou calibragfio e toda a informagio requerida pelo método utilizado. Esta informag8o normalmente é
aquela requerida em 5.10.2, e 5.10.3 ou 5.10.4.

No caso de ensaios ou calibragdes realizadas para clientes internos ou no caso de um acordo escrito com o
cliente, os resultados podem ser relatados de forma simplificada. As informagdes que constam em 5.10.2 a 5.10.4
que ndo forem relatadas so cliente devem estar prontamente disponiveis no laboratério que realizou os ensaio
elou calibragdes.

NOTA1 Relaldrios de ensaio e cerlificados de calibragio s80, algumas vezes, denominados, respectivaments, certificados
de ensaios € relaldrios de calibragfo.

NOTA2  Os relatorios de ensaio ou cerlificados de calibragdo podem ser emitidos como impressos em papel ou por
transferéncia eletrdnica de dados, desde que sejam atendidos os requisilos desta Norma.

5.10.2 Relatérios de ensalo e certificados de callbragio

Cada relatério de ensalo ou certificado de calibragdo deve incluir, a menos que o laboratério tenha razdes vélidas
para niio fazé-lo, pelo menos as seguintes informagbes:

a) um tiulo (por exemplo: "Relatério de ensalo” ou "Cerlificado de calibragio");

b) nome e enderego do laboratério e o local onde os ensaios ef/ou calibragbes foram realizados, se difersntes do
enderago do laboratério;

¢) identificagdo univoca do relatério de ensaio ou certificado de calibragio (tal como nimero de série), e em
cada pagina uma identificagio que assegure que a pagina seja reconhecida como uma parte do relatério de
ensalo ou do certificado de calibragio, e uma clara identificagdo do final do relatério de ensaio ou ceriificado

de calibragao; :
d) nome e enderego do cliente; PL, (STH ,,20 f%
e) identificagio do método utilizado; 21 f =
f) uma descrigéo, condigfio e identificagdo néo ambigua, do(s) ltem(s) ensalado(s) ou calibrado(s);

data do recebimento dofs) item(s) de ensaio ou de calibragdo, quando isso for critico para a validade e

8! aplicag8o dos resultados, e a(s) data(s) da realizag&o do ensaio ou calibragao,
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h) referdncia ao plano e procedimentos de amostragem utllizados pelo laboratério ou por outros organismos,
quando estes forem pertinentes para a validade ou aplicagéo dos resultados;

i) resultados do ensaioc ou calibragio com as unidades de medida, onde apropriado,

i) nome(s), funclo(des) e assinatura(s) ou identificagéo equivalente da(s) pessoa(s) autorizada(s) para emisséo
do relatério de ensaio ou do certificado de calibragao;

k) onde pertinente, uma declaragio de que os resultados se referem somente aos itens ensaiados ou calibrados.

NOTA1  Convém que os relatdrios de enszio e cearlificados de calibrago impressos incluam também o niimero da pégina e
o nimero tolal de paginas.

NOTA2 E recomendado que os laboratérios incluam uma declaragfio especificando que o relatério de ensaio ou o
certificado de calibragio s6 deve ser reproduzido completo. Reprodugsio de partes requer aprovagio escrita do laboratdrio.

5.10.3 Realatdrios de ensaio

5.10.31 Em adigfio aos requisitos listados em 5.10.2, os relatérios de ensaio devem, onde necessario para a
interpretagfio dos resultados de ensaio, incluir;

a) desvios, adigdes ou exclusbes do mélodo de ensalo e informagdes sobre condigbes especificas de ensaio,
tais como condicbes ambientals;

b) onde pertinente, uma declaragZo de conformidade/n&o-conformidade aos requisitos efou especificagdes;
¢) onde aplicdvel, uma declaragéo sobre a incerteza estimada de medigao; a informacgéio sobre a incerleza nos
relatdrios de ensaio & necessaria quando ela for relevante para a validade ou aplica¢iio dos resultados do

ensaio, quando requerida na instrugfio do cliente ou quando a incerteza afeta a conformidade com um limite
de especificagio;

d) onde apropriado e necessdrio, opinides e interpretagdes (ver 5.10.5);
e) informacdes adicionais que podem ser requeridas por métodos especlficos, por clientes ou grupos de clientes.

5.10.3.2 Em adigio aos requisitos listados em 5.10.2 & 5.10.3.1, os relatérios de ensaio que contém resultados
de amostragem, onde necessario para a interpretagio dos resultados do ensalo, devem incluir o seguinte:

a} data da amostragem;

b) identificagio sem ambigiidade da substancia, material ou produto amostrado (incluindo o nome do fabricante,
o modelo ou tipo da designagéo e nimeros de série, conforme apropriado);

c) o local da amostragem, incluindo diagramas, esbocos ou fotografias;
d) uma referéncia ao plano e procedimentos de amostragem ultilizados;

e) detalhes das condigbes amblentais durante a amostragem que possam afetar a interpretagdo dos resultados
do ensaio;

f) qualquer norma ou outra especificagdo para o método ou procedimenta de amostragem, bem como desvios,
adigdes ou exclusdes da especificagdo em questéo.

e
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5.10.4 Certificados de calibragio

5.10.4.1  Em adi¢3o aos requisitos listados em 5.10.2, os certificados de calibragfio, onde necessario para a
interpretagfo dos resultados da calibragdo, devem incluir o seguinte:

a) as condigbes (por exemplo: ambientais) sob as quais as calibragbes foram feitas, que tenham influéncia sobre
os resultados da medicdo;

b) a incerteza de medicdo efou uma declaragio de conformidade com uma especificagfio metroldgica
identificada ou seg¢do desta;

c) evidéncia de que as medigdes s&o rastredvels (ver Nota 2 de 5.6.2.1.1).

5.10.4.2 O cetificado de callbragio deve se referir somente a grandezas e a resuliados de ensaios funcionais.
Se for feita uma declaracfio de conformidade com uma especificago, ela deve identificar quais as segbes da
espacificagio que sdo ou ndo atendidas.

Quando for feita uma declaragfio de conformidade a uma especificagdo, omilindo-se os resultados da medi¢do e
as incertezas associadas, o laboralério deve registrar esses resultados e manté-los para uma possivel futura
referéncia.

Quando forem feitas declaragbes de conformidade, a incerteza de medigéio deve ser considerada.

5.10.4.3 Quando um instrumento para calibragéo for ajustado ou reparado, devem ser relatados os resultados
das calibragdes realizadas antes e depois do ajuste ou reparo, se disponiveis.

5.10.4.4 Um cerlificado de calibragéo (ou efiqueta de calibragfio) néio deve conter qualquer recomendag3o

sobre o intervalo de calibragéio, exceto se acordado com o cliente. Este requisito pode ser cancelado por
regulamentacgdes legais.

5.10.5 Opinides e interpretagdes

Quando sio incluidas opinides e interpretagbes, o laboratério deve documentar as bases nas quais as opinides e
interpretages foram feitas. As opinides e interpretagdes devem ser claramente destacadas como tais no relatério
de ensaio.

NOTA1  Convém que opinides e interpretagdes néo sejam confundidas com Inspegdes e cerlificagdes de produto, conforme
previsto nas ABNT NBR 1SO/IEC 17020 e ABNT ISO/IEC Gula B5.

NOTA2 As opinides e interprelagBes incluldas em um refatério de ensaio podem incluir, mas néio estar limitadas ao
sequinte:

— uma opinisio sobre a declaragiio de conformidade/nsio-conformidade dos resultados aos requisitos;
— atendimento aos requisitos contratuais; . )
— recomendagdes sobre como utllizar os resultados; P L [501‘{ A fj

— orientagdes a serem usadas para melhorias. _ 3 ﬁ i -

NOTA3 Em muitas casos, pode ser apropriado comunicar as opinides e interpretagSes por meio do dialogo direto com o
cliente. Convém que esle didlogo seja anotado.

5.10.6 Resultados de ensaio e calibragio obtidos de subcontratados

i i i beontratados, estes resultados
uando o relatério de ensalo contiver resultados de ensaios realizados por su : .
gevem astar claramente identificados. O subcontratado deve relatar os resultados por escrito ou eletronicamente.
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Quando uma calibragio for subcontratada, o laboratério que realizou o trabalho deve emitir o certificado de
calibrago para o laboratério contratante.

§,10.7 Transmissio eletrdnica de resultados

No caso de transmissio de resultados de ensaio ou calibrago por telefone, ielex, fax ou outros melos eletrnicos
ou elstromagnélicos, devem ser atendidos os requisitos desta Norma (ver também 5.4.7).

5.10.8 Formato de relatérios e de certificados

O formato deve ser projetado de modo a atender a cada tipo de ensaio ou calibragio realizada e para minimizar a
possibllidade de equivoco ou uso incomreto.

NOTA1  Convém que seja dada atengio ao leiaute do relatério de ensaio ou certificado de calibragdo, especiaimente com
respeilo & apreseniagfio dos dados de ensaio ou calibragho e A ficil assimifagio pela leitor.

NOTA2 Convém que os cabegathos sefam o mais padronizados possivel.
5.10.9 Emendas aos relatérios de ensaio e certificados de calibragio

As emendas a um relatdrio de ensaio ou carlificada de calibrac#io apds a emissdo devem ser feitas somente sob a
forma de um novo documento, ou transferéncia de dados, que inclua a declaragao:

“Suplemento do Relatdrio de Ensalo (ou Certificado de Calibragéo), nimerc de série...(ou outra forma de
identificagao)™;

ou uma forma de redag8o equivalente.
Tails emendas devem atender a todos os requisitos desta Norma.

Quando & necessario emitir um novo relatério de ensaio ou certificado de calibragdo completo, ele deve ser
univocamente identificado e deve conter uma refer&ncia ao original que esta sendo substituido.
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Anexo A
(informativo)

Matriz de correlagdo com a ABNT NBR ISO 9001:2000

Tabela A.1 — Matriz de correlagdo com a ABNT NBR 1SO 9000:2000

ABNT NBR 180 9001:2000 ABNT NBR ISONIEC 17025 °
Seclo 1 Segio 1
Segdo 2 Secdo 2
Seglio 3 Seclo 3
4.1 41,4.1.1,41.2,4.1.3,414,4.1.5,4.2,4.2.1,4.22,4.23,4.24
4.21 4.2.2, 423, 4.3.1
422 4.2.2,4.2.5
423 4.3
424 431,413
5.1 422,423
5.1 a) 41.2,4.24
5.1 b) 422
5.1¢) 422
5.1d) 4.15
5.1 8) 4.1.5
52 441
5.3 422
5.3 a) 422
5.3b) 4,23
53¢) 4.2.2
5.34d) 4,2.2
5.3 a) 422
54,1 4.2.2
5.4.2 4.2.1
5.4.2 a) 4.2.1
5.4.2b) 427
551 4.1.58), 1. h)
5.5.2 4.151)
5.5.2 a) 4.150)
5.5.2 b) 4.1.51)
5.5.2 c) 4.24
553 41.6
5.6.1 4.15
5.6.2 415
5.6.3 4.15
6.18) 4.10
6.1 b) 44.1,4.7,54.2,54.3,54.4,5.10.1
6.2.1 5.2.1
6.2.2 a) 5.2.2,5.5.3 .
P ISou. 201X
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ABNT NBR 1S0 9001:2000 ABNT NBR ISONEC 17025

6.2.2b) 5.2.1,5.2.2

6.2.2 ¢) 5.2.2

6.2.2 d) 415k)

6.2.2 8) 525

6.3 8) 413,53

6.3 b) 5472,55,56

6.3c) 46, 5.56,5.6.34, 5.8, 5.10

6.4 53.1,5.3.2,5.3.3,5.34,535

71

7.1a) 422

71b) 415a),4.21,423

7.1 0) 54,59

7.14d) 4.1,54,59

7.21 441,44.2,443,444,445,54

7.2.2 441,442,443, 444,44554

7.23 442,444,45 47,48

7.3 5.4,5.9

7.4.1 461,462,464

742 4.6.3

743 46.2

7.5.1 5.1,5.2,5.4,55,56,57,58,5.9

7.5.1a) 4.3.1

7.5.1b) 421

751¢) 53,55

7.5.14d) 55

7.5.1@) 5.3

75410 4.7,58,59, 510

752 5.2.5,54.2 54.5

75.2a) 5.4.1

7.5.2b) 5.2.5,5.5.2

7.5.2¢c) 5.4.1

7.5.2 d) 4.13

752e) 5.9

753 5.8.2

7.54 4.1.5¢c),5.8

755 4.6.1,4.12,58,5.10

76 5.5, 5.6

8.1 4.10,5.4,59

8.1a) 54,59

8.1b) 4.14

B.1¢c) 4.10

8.2.1 472
Seto
PL 150y 201
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ABNT NBR 1S0 9001:2000 ABNT NBR ISONEC 17025 ®
822 4,11.5,4.14
8.2.3 4.11.5,4.14,5.9
8.2.4 4.5,46,4.9,552,5.5.9,58
8.3 4.9
8.4 5.9
8.4 a) 4.7.2
8.4 b) 4.4, 5.4
8.4 c) 5.9
8.4 d) 4.6.4
8.5.1 410
8.5.2 4.11
8.5.3 4.12
8 A ABNT NBR ISONEC 17025 abrange vérios requisitos de competéncia técnica que ndo s8o coberlos pela
ABNT NER ISO 9000:2000.
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Anexo B
(informativo)

Orientagdes para o estabelecimento de aplicagbes para areas especificas

B.1 Os requisitos especificados nesta Norma s#o estabelecidos em termos genéricos e, embora sejam
aplicavels a todos os laboratdrios de ensaio e de calibragsio, podem ser necessarias explicagbes. Tais explicagdes
sobre a utilizagio deste documento s30 doravante denominadas aplicagdes. Convém que aplicagbes néo incluam
requisitos gerais adicionals aos desta Norma.

B.2 Aplicagdes podem ser interpretadas como um aprimoramento dos critérios (requisitos) estabelecidos de
forma geral nesta Norma, para éreas especificas de ensaio e calibragao, tecnologla de ensalo, produto, materiais,
ou ensalos ou callbragBes especificos. Portanto, convém que as aplicagies sejam estabelecidas por pessoas que
tenham conhecimenta tacnico e experidncia apropriados e sejam direcionadas a itens que sdo essencials ou mais
importantes para condugio adequada de um ensaio ou calibragéo.

B.3 Dependendo da utilizagiio em questdo, pode ser necessério estabelecer aplicacies para os requisitos
técnicos desta Norma. As aplicagdes podem ser estabelecidas simplesmente pelo fomecimento de detalhes ou
adig3o de Informagdes exiras para os requisitos j& estabelecidos de forma geral em cada seg&o (por exemplo:
limitagdes especificas para temperatura e umidade no laboratério).

Em alguns casos, as aplicagdes serdo bastante limitadas, aplicando-se apenas para um dado método de ensaio
ou callbragsio, ou a um grupo de métodos de calibracio ou ensaio. Em outros casos, as aplicagbes podem ser
bastante abrangentes, aplicando-se a ensaios ou a calibragdes de varios produtos ou itens, ou a toda uma érea de
ensaio ou calibragio.

B.4 Se as aplicagdes forem utilizadas para um grupo de métodos de ensaio ou de calibragio em toda uma area
técnica, convém que seja usada a mesma redago para todos os métodos.

Alternativamente, pode ser necessdrio desenvolver um documento de aplicagdes separado para complementar
esta Norma para tipos ou grupos especificos de ensalo ou calibragdes, produtos, materiais, ou areas técnicas de
ensaio ou calibragdes. Convém que tal documento fomega apenas a informagdo suplementar necessaria,
mantendo-se esta Norma como documento principal de referdncia. Convém que aplicagies muito especificas
sejam eviladas de forma a limitar a proliferagio de documentos detalhados.

B.5 Convém que as orientagbes deste anexo sejam usadas por organismos de acreditacdo e outros tipos de
organismos de avaliagio, quando eles desenvolverem aplicagBes para seus proprios propésitos (por exemplo:
acreditacio em areas especificas).
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