INFORMATIVO ISO 17025

VOCE CONHECE A NORMA
IS0 IEC 17025?

Significade de 1SO:

ISO ¢ a sigla da Organizacéo Inter-
nacional de Normalizacgéo
(International Organization for Stan-
dardization), com sede em Genebra,
Suica e que cuida da normalizacéo
(ou normatizacéo) a nivel mundial.

Historia
A I1SO foi criada em 1947 e atualmente € composta
por 132 paises membros.

No Brasil é representada pela ABNT -
Associacéo Brasileira de Normas Técni-
cas e gue tem por objetivo a elaboragao
de padrdes, ou normas, internacionais, de
medo a facilitar as relagbes comerciais
entre os diferentes paises. A ISO ficou
popularizada pela série 9000, ou seja, as normas
que tratam de Sistemas de Gestdo da Qualidade
nas empresas.

A série 1SO 9000 & um conjunto de normas gue
formam um modelo de gestdo da gualidade para
organizagdes que podem, se desejarem, certificar
seus sistemas de gestdo através de organismos de
certificacdo. Ela foi elaborada através de um
consenso internacional sobre as praticas que uma
empresa pode tomar a fim de atender plenamente
os requisitos de qualidade do
cliente. Embora a padronizagéo
tenha surgido nas industrias e com [
foco na fabricagio, atualmente a 8
norma vem sendo implementada
por outros tipos de organizagdes
de diversos ramos de atividades, mas cada ramo
possui uma SO com algumas especificagdes para
determinado trabalho, como €& o casc dos
laboratérios, industria de alimentos, indastrias
automotivas, etc.

Diferencas da norma I1SO IEC 17025

T = A 1SO 17025 e a Norma Ltilizada para
, = certificacio de Laboratérios de Ensaios
e Calibragdo. Esta certificacio hoje &
- realizada pelo INMETRO (Instituto Na-
cional de Metrologia). A NBR ISO/IEC
17025 &€ a Norma brasileira equivalente.
~  da ISO 9000 mas, & especifica para
= laboratérios de calibracdo e ensaios
enquanto que a 1ISO 9000 & para

empresas em geral { Fundamentos e Vocabulérios), a
9001¢& para o Sistema de Gestdao da Qualidade e a
9002 & para modelo de garantia da qualidade em produ-
céo, instalacdo e servicos associados.

A 17025, aplica-se as organizacdes que querem asse-
gurar seus clientes da precisdo, da exa-
tiddo e da confiabilidade dos resultados
das medicées.

A cerificagdo pela ISO 9000 sozinha
nao demonstra a competéncia do labo-
ratério para produzir dados e resultados
técnico validos, visto que a certificagéo
pela 1SO 17025 fornece essa evidéncia.

Como surgiu a 1ISO IEC 170257

Internacionalmente, o processo de padronizagéo das
atividades dos laboratérios de ensaio e calibragio teve
infcio com a publicagéo da ISC/IEC Guide 25 em 1978,
revisado posteriormente em 1993. Na Europa, em razéo
da ndo aceitagdo desta 1SO, vigorava a DIN EN 45001
como norma para reconhecer a competéncia dos ensai-
os e calibragdes realizadas pelos laboratérios.

Tanto a ISO Guide 25 como a DIN EN 45001 continham
aspectos cujos niveis de detalha-

mento eram insuficientes para per- [

mitir uma aplicacao/finterpretagéo
consistente & sem ambiglidades,
como por exemplo, o conteldo mi-
nimo a ser apresentado na declara-
céo da politica da qualidade do la-
boratério, a rastreabilidade das
medigdes, as operagdes relaciona-
das as amostragens e o uso de
meios eletrénicos.

Para suprir essas lacunas, a 1SO iniciou em 1995 os
trabalhos de reviséo da ISO Guide 25 atraves do Wor-
king Group 10 (WG 10) da ISO/CASCO (Committee on
Conformity Assessment). Dessa revisdo resultou a nor-
ma ISO/EC 17025 - Requisitos gerais para a competén-
cia de laboratérios de ensaio e calibragio, oficialmente
datada de 15 de dezembro de 1999 e publicada interna-
cionalmente no inicio do ano 2000. No Brasil, foi publi-
cada pela ABNT a NBR/ASC/IEC 17025 em janeiro de
2001.

A ISOAEC 17025 foi produzida como resultado de am-
pla experiéncia na implementacéo da ISO Guide 25 e da
DIN EN 45001, que foram canceladas e substituidas de
modo a serem utilizados textos idénticos nos niveis in-
ternacional e regional. Ela estabelece os critérios para
aqueles laboratdrios que desejam demonstrar sua com-
peténcia técnica, que possuem um sistema da qualida-
de efetivo e que séo capazes de produzir resultados tec-
nicamente validos.
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Objetivos da ISO IECT7025;
Os principais objetivos da 17025 s&o:

e Estabelecer um padrio internacional € Unico pa-
ra atestar a competéncia dos laboratérios para reali-
zarem ensaios e/ou calibragdes, incluindo amostra-
gem. Tal padréo facilita o estabelecimento de acor-
dos de reconhecimento mutuo entre os organismos
de credenciamento nacionais e internacionais;

e Facilitar a interpretacéo e a aplicacéo dos requi-
sitos, evitando ao maximo opinides divergentes e
conflitantes. Ao incluir muitas notas que apresentam
esclarecimentos sobre o texto, exemplos e orienta-
¢des, a 17025 reduz a necessidade de documentos
explicativos adicionais;

o Estender o escopo em relagdo a 1SO Guia 25,
abrangendo também amostragem e desenvolvimen-
to de novos métodos;

e [Estabelecer uma relagdo mais estreita, clara e
sem ambiglidade com a 1SO 9001 & 9002 (a 17025
é de 1999, portanto antes da publicagdo da
9001:2000).

Mudangas
17025;

Dentre as principais mudangas de cardter
esfrutural infroduzidas pela 17025 destacam-se:

e  No ISQO/AEC 17025 ha uma nitida separagdo en-
tre os requisitos gerenciais e os requisitos técnicos:
a segéo 4 contém os requisitos para a administragéo
e a secio 5 especifica os requisitos para a compe-
t&ncia tecnica dos ensaios efou calibracdes que o
laboratério realiza. Essa separacéo facilita a condu-
cdo das avaliagdes, quer sejam internas ou exter-
nas;

introduzidas ma ISO IEC

» Maijor atencéo deve ser dada aos clientes do
laboratério Deve ser privilegiada uma cooperagio
mais estreita com os clientes no gque tange aos as-
pectos contratuais e no acesso do cliente as areas
do laboratério para acompanhamento dos ensaios e/
ou calibra¢des. Embora ndo sejam requisitos audita-
veis, os laboratdrios sfo encorajados a estabelecer
canais de comunicagio e obter “feedback” dos clien-
tes;

® Foi incluido o requisito que trata das acdes pre-
ventivas a serem tomadas pelo laboratério, através
do qual deverdo ser identificadas oportunidades de
melhoria;

* Como conseqiéncia da extensdo do escopo
com o desenvolvimento de novos métodos pelo la-
boratério, critérios e crientacdes especificas foram

estabelecidos para a validagéio de métodos.

Na ISO/IEC 17025 foram incorporados todos os
requisitos da 9001 e 9002 (agéo preventiva, por exem-
plo) gque séo pertinentes ao escopo dos servigos de en-
saio e calibraco cobertos pelo sistema da qualidade do
laboratério. Portanto, se os laboratérios de ensaio e
calibrag@o atenderem aos requisitos da 17025 eles ope-
rardo um sistema da qualidade que também estara de
acordo com os requisitos da 9001 ou 9002,

Contudo, para efeitos de credenciamento do
laboratdrio, a existéncia de um sistema da qualidade &
condicdo necessaria mas néo suficiente para o pleno
atendimento da 17025, uma vez que os laboratérios
terdo gue demonstrar ainda sua competéncia técnica
para produzir dados e resultados tecnicamente validos,
o gue nfio esta presente na 9001 e nem na 9002.

Porgue optar por Laboratorios com ISO IEC
170257

No mundo globalizado a padronizagéo € de fun-
damental importancia para viabilizar e incrementar as
trocas comercias nos ambitos nacional, regional e inter-
nacional. As organizagdes que desenvolvem suas ativi-
dades e operam 0s seus processos produtivos de acor-
do com normas e procedimentos harmonizados e acei-
tos como padrdes, estardo em condigdes mais favora-
veis pois, nesse contexto, a aplicacéo da ISO/NEC
17025 € de grande relevancia por conferir uma dife-
renciacio de confiabilidade aos cerificados de calibra-
¢80 e aos relatérios de ensaio emitidos pelos laborato-
rios cuja competéncia técnica & reconhecida por um
organismo de credenciamento.

Os resultados de ensaio e calibragéo poderéo
ser aceitos até mesmo em outros paises, desde que o
laboratorio utilize os critérios da ISOAEC 17025 e seja
credenciado por um organismo que estabelega acordos
de reconhecimento mutuo com organismos equivalen-
tes de outros paises. Este & o caso do INMETRO, que
recentemente estabeleceu um acordo de reconheci-
mento mutuo com a European operation for Acreditation
(EA)

Portanto, vale ressaltar que os laboratérios que
fazem parte de organizagdes maiores e que operam em
conformidade com os requisitos do ISO/IEC 17025, po-
derdo comprovar que os produtos da organizagdo fo-
ram ensaiados e séo tecnicamente capazes de atende-
rem as especificacbes de desempenho, seguranca e
confiabilidade .
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