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PREFACIO

As normas ISO/IEC Guide 43-1:1997 “Proficiency testing by interlaboratory
comparisons - Development and operation of proficiency testing schemes” e
ISO/IEC Guide 43-2:1997 “Proficiency testing by interlaboratory comparisons -
Selection and use proficiency testing schemes by laboratory accreditation”,
foram, durante muito tempo, os padrfes internacionais para provedores de
ensaio de proficiéncia (EP) e obtiveram sucesso como instrumentos para
demonstrar a competéncia dos provedores.

Em 2010, foi publicada a ISO/IEC 17043 para substituir as partes | e Il do
ISO/IEC Guide 43:1997 que atualizou os principios para a operacao de EP, foi
revisada e publicada em 2023 como “Conformity assessment — General
requirements for the competence of proficiency testing providers”, traduzida no
Brasil em 2024.

Em suma, a nova edicdo se concentra em requisitos técnicos e de estrutura.
Novas secdes também foram adicionadas para harmonizacdo com outras
normas. Assim, convido-os a uma imersdo neste trabalho onde os autores
abordaram de forma simples e resumida as principais mudancas e melhorias

da nova revisao da norma.

ADRIANA BUGNO

Diretora Geral do Instituto Adolfo Lutz




LISTA DE SIGLAS

ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas
CASCO - Committee on conformity assessment
CGCRE - Coordenacéo Geral de Acreditacao
DICLA — Divisao de Acreditacdo de Laboratérios
EP — Ensaio de Proficiéncia

IEC - International Electrotechnical Commission
INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
ISO - International Organization of Standardization
MR - Material de Referéncia

MRC - Material de Referéncia Certificado

NBR - Norma Brasileira

NC - Ndo Conformidade

NIT — Norma Inmetro Técnica

SG - Sistema de Gestao




NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024: PRINCIPAIS

ALTERACOES

INTRODUCAO

A Organizacao Internacional de Padronizagdo (International Organization of
Standardization - ISO) e a Comissao Internacional Eletrotécnica (International
Electrotechnical Commission - IEC) publicou, em 08/05/2023, a norma ISO/IEC
17043:2023' — Conformity assessment — General requirements for the
competence of proficiency testing providers. Este documento pretende
promover a confianca nas operacfes dos prestadores de servicos de ensaios
de proficiéncia (EP), contendo requisitos para esses fornecedores
demonstrarem que operam com competéncia e podem gerar avaliacfes validas
do desempenho aos participantes de EP. Esta norma cancela e substitui a 12
edicdo, ISO/IEC 17043:2010%. As versdes em portugués da 12 e 22 edicéo da
norma ISO/IEC 17043 foram publicadas pela Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT) em 20113 e 2024*, respectivamente.

A Coordenacdo Geral de Acreditacdo (Cgcre) do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), unico organismo de
acreditacdo reconhecido pelo Governo Brasileiro para acreditar Organismos de
Avaliacdo da Conformidade, estabeleceu que o prazo para adequacao dos
provedores de EP acreditados pela Cgcre aos requisitos da norma ISO/IEC

17043:2023 é até 31/05/2026 (NIT Dicla 080°).




OBJETIVO

O objetivo deste trabalho foi proporcionar uma visao resumida das mudancgas
apresentadas na norma ABNT NBR ISO/IEC 17043 em relacdo a sua edicao
anterior. Dessa forma, as principais alteragbes nesta nova edicdo estéo

apresentadas na Tabela 1.




Tabela 1. Matriz de correlagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024 com a ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011

ABNT NBR ISO/IEC

ABNT NBR ISO/IEC

Comentéarios

17043:2024 17043:2011
Estrutura: Estrutura: e Alteracdo da estrutura;
1. Escopo 1. Escopo e Adocao da estrutura da ABNT NBR ISO/IEC 17025.
2. Referéncias normativas 2. Referéncias normativas
3. Termos e definicbes 3. Termos e definicbes
4. Requisitos gerais 4. Requisitos técnicos
5. Requisitos de estrutura 5. Requisitos da direcéo
6. Requisitos de recursos Anexo A
7. Requisitos de processo Anexo B
8. Requisitos do sistema de | Anexo C
gestéo
Anexo A
Anexo B

Prefacio Nacional

Prefacio Nacional

Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:

Harmonizacdo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, incluindo os requisitos

técnicos e a estrutura;

Harmonizacg&o com a ISO 13528:2022 em termos de terminologia;

Incorporac@o dos requisitos do ISO/CASCO PROC 33, incluindo a estrutura,
imparcialidade, confidencialidade, reclamagfes/apelacdes e sistema de gestéo;
Inclusdo do requisito de que as atividades de ensaio, calibracdo e producdo de itens
de EP estejam em conformidade com os requisitos pertinentes das normas I1SO tais
como ISO/IEC 17020, 1ISO 15189 e ISO 17034;

Revisdo dos anexos A e B;
Exclusdo do Anexo C.

Introducéo

Introducéo

Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:

Inclusdo de que além de laboratérios e seus clientes, outras partes interessadas (6rgéos
reguladores, organismos de acreditacdo e outras organizacdes que especificam requisitos
para laboratdrios) necessitam da continua confian¢a no desempenho do laboratério.

Reformulagéo do texto para maior clareza na definicdo e uso de EP;
Incluséo que os provedores de EP devem planejar e implementar a¢cfes para abordar

riscos e oportunidades;




ABNT NBR ISO/IEC
17043:2024

ABNT NBR ISO/IEC
17043:2011

Comentéarios

Titulo:

Avaliacdo da conformidade
— Requisitos gerais para a
competéncia de provedores
de ensaio de proficiéncia

Titulo:

Avaliacdo da conformidade
— Requisitos gerais para
ensaios de proficiéncia

e Alteracgao do titulo.

Escopo

Escopo

Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:

e Inclusdo da questdo da imparcialidade na especificacdo dos requisitos gerais de
provedores de EP e para operagéo consistente de todos os programas de EP, além da
competéncia;

e Inclusdo da informacdo que outras partes podem utilizar os requisitos da norma
(usuarios de programas de EP, autoridades regulamentadoras, organizacdes e
esquemas que utilizem avaliagdo entre pares, organismos de acreditagdo e outros)
para confirmar ou reconhecer a competéncia de provedores de EP.

Referéncias Normativas

Referéncias Normativas

As referéncias normativas sao citadas no texto de tal forma que seus conteldos, totais ou
parciais, constituem requisitos para este Documento.

Inclusdo das referéncias nova edicdo da norma:
« ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
testes e calibracao.
« ABNT NBR ISO 17034 - Requisitos gerais para a competéncia de produtores de
materiais de referéncia.

Termos e definicdes

Termos e definicdes

Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:
* Inclusao do termo “valor de consenso”;
¢ Exclusdo dos termos “coordenador’, “método estatistico robusto”, “subcontratado”,
“rastreabilidade metroldgica” e “incerteza de medicéo”.

Substituicdo dos termos:

e “mensurando” por “propriedade”;

e “servigos subcontratados” por “produtos e servigos providos externamente”;

e “preparagao” por “produgéo” e “preparado” por “produzido” no que se refere aos itens
de EP;
“geréncia técnica”, “geréncia da qualidade” e “alta diregao” por “geréncia”;
“sistema de computacdo” por “sistema de gestao da informagao”;

e ‘“realimentagao” por “retroalimentagéo”.




ABNT NBR ISO/IEC

ABNT NBR ISO/IEC

Comentéarios

17043:2024 17043:2011
Outros aspectos sobre a terminologia utilizada na horma:

* Apesar da exclusdo nesta secado do termo “incerteza de medi¢ao”, a norma apresenta
uma diferenciacdo entre os termos “incerteza de medi¢cdo” (para os resultados dos
participantes) e “incerteza” (relacionado ao valor designado);

* Nesta nova edicdo da norma, o termo “design” referindo-se a comparacéo
interlaboratorial ou ensaio de EP ou programa de EP, foi traduzido como “projeto” (por
exemplo, em 3.7, 3.11, 6.4.1, 7.2, Anexo A) e quando relacionado a estatistica foi
traduzido como “modelo” (por exemplo, 7.2.2, 7.3.2.2, 7.4.1.2, Anexo B);

* As definicbes de “Ensaio de Proficiéncia”, Nota 1 do item 3.7 da ABNT NBR ISO/IEC
17043:2011 foi excluido e passou a ser referenciado no Anexo A (A.1.2).

Politicas: Politicas: Reducédo do numero de requisitos que abordam politicas na nova edicdo da norma.
+ 7.235 Divulgagdo de |+ 4.2.6 Identificacdo das
valores designados necessidades de
+ 7.43.4 \Utilizacdo de treinamento
relatérios por | + 4.455 Divulgacdo de
participantes e clientes valores designados
+ 821 Politica de |+ 452 Comparagcdo de
qualidade resultados obtidos por

diferentes métodos

4.8.4 Uso de relatérios
por individuos e
organizacdes

5.1.5 c¢) Prote¢do das
informacdes
confidenciais

5.1.5 d) Imparcialidade
5.2.3 Politica
qualidade

5.4.1 Andlise critica dos

de

pedidos, propostas e
contratos;
5.6.1 Selec¢éo de

servigos e suprimentos
5.8 Reclamagbes e




ABNT NBR ISO/IEC
17043:2024

ABNT NBR ISO/IEC
17043:2011

Comentéarios

apelacbes
« 591 Controle

de

trabalhos ndo conformes
+ 5.11.1 Acdes corretivas

Procedimentos

Procedimentos

Reducédo do niumero de requisitos que solicitam procedimentos na nova edicdo da norma.

4. REQUISITOS GERAIS

4.1 Imparcialidade

4.1.1 5.1.4
4.1.2 5.1.4

4.1.3 5.1.5 b)

4.1.4 5.1.5 b)

415 5.1.4

416 5.1.4/5.1.5b)/5.1.5 d)

Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:
* Incorporagdo dos requisitos sobre imparcialidade conforme consta em todas as
normas da série 17000 do ISO/CASCO, com contetdo idéntico aos requisitos da
secdo 4.1 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, exceto o requisito 4.1.6: “o
provedor de EP deve ter o compromisso da alta dire¢ao com a imparcialidade”.

A imparcialidade também é exigida no requisito 6.2.4 que aborda a imparcialidade do pessoal,
incluindo pessoal interno e externo que tenha influéncia nas atividades de laboratério e no
requisito 8.2.1 que estabelece que as politicas e 0s objetivos do SG devem abordar a
competéncia, imparcialidade e operacdo consistente do laboratério.

Exclusado da exigéncia de politicas e procedimentos sobre imparcialidade (requisito 5.1.5 d) da
ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

4.2 Confidencialidade

4.10 Confidencialidade

4.2.1 4.10.2

4.2.2 4.10.3/4.104
4.2.3

4.2.4 4.10.2

4.2.5 4.10.1

Principais mudancas da nova edi¢cdo da norma:

* Incorporacdo dos requisitos de confidencialidade conforme consta em todas as
normas da série 17000 do ISO/CASCO, com contetdo idéntico aos requisitos da
secéo 4.2 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, exceto requisito 4.2.5 que se
refere & confidencialidade da identidade dos participantes do programa de EP.

Incluséo de contetdo no requisito 4.2.1:

O provedor de EP necessita de acordos legalmente exigiveis na gestao de todas as
informacdes obtidas ou criadas durante a realizagdo das atividades de EP. S&o
exemplos de acordos: contrato de trabalho que citam clausulas de confidencialidade e
termos de compromisso assinados pelo pessoal interno e externo ou por provedor
externo.

* “O provedor de EP deve informar previamente ao cliente as informagdes que pretende
colocar em dominio publico”;

» As informacfes obtidas ou criadas durante a realizacdo das atividades de EP séo de

TR



ABNT NBR ISO/IEC
17043:2024

ABNT NBR ISO/IEC
17043:2011

Comentéarios

propriedade do participante ou cliente.

Incluséo de conteldo no requisito 4.2.3. O provedor de EP deve manter confidencial:
* Informacdes obtidas sobre o participante ou cliente, originarias de outras fontes que
nao o proprio participante ou cliente;
* A identidade da fonte e ndo compartilhar com o participante ou cliente, exceto se
acordado com a fonte.

Incluséo de contetdo no requisito 4.2.4:
* O pessoal deve manter a manter a confidencialidade de todas as informagdes obtidas
ou geradas durante a realizacdo das atividades de EP. O pessoal inclui membros de
comités, contratados e de organismos externos.

A confidencialidade também € exigida no 8.4.3 em relacdo ao acesso aos registros.

Exclusdo da exigéncia de politicas e procedimentos sobre confidencialidade (requisito 5.1.5 ¢)
da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

5. REQUISITOS DE

ESTRUTURA

5.1 5.1.1

5.2 5.15i)/5.1.5))
5.3

5.4 5.1.2/5.1.3

5.5 5.15¢e)/5.1.5f)/5.2.2
5.5a) 5.1.5¢€)

5.5b) 5.1.51)

5.5¢) 5.2.2

5.6 5.158a)

5.6 a) 5.1.53a)

5.6 b) 5.1.54a)

5.6 ¢) 5.15a)

5.6 d) 5.1.54a)

5.6 e) 5.15a)

5.7 5.1.6/5.25/5.2.8

Principais mudancgas da nova edi¢cdo da norma:
* Incorporacgéo dos requisitos da secéo 5 “Requisitos de estrutura” da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017.

Inclusé@o de nota no requisito 5.1:
*  “Um provedor de EP governamental é considerado uma entidade legal com base em
sua condi¢do governamental”.

Inclusdo do requisito 5.3:

* “O provedor de EP deve definir e documentar os programas de EP que estdo em
conformidade com a norma e deve declarar a conformidade com a norma somente
para estes programas de EP”.

O conjunto de atividades de EP, para o qual o laboratorio declara conformidade a ABNT NBR
ISO/IEC 17043, deve incluir todos os programas que realiza em conformidade com a norma,
sejam estes acreditados ou ndo acreditados. Dessa forma, esse conjunto de programas de EP
pode ser diferente do escopo de acreditacdo do laboratério pela ABNT NBR ISO/IEC 17043.




ABNT NBR ISO/IEC
17043:2024

ABNT NBR ISO/IEC
17043:2011

Comentéarios

5.7 a)

5.1.6/5.25

5.7b)

528

O termo “geréncia” substituiu os termos “geréncia técnica” e “geréncia da qualidade” da edi¢cao
anterior da norma. A geréncia deve ter responsabilidade geral pelas atividades de EP. A
geréncia também esté relacionada nos requisitos:

* 6.2.7: comunicar a todo pessoal seus deveres, responsabilidades e autoridades;

* 8.1.4 fornecer evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e a

implementacdo do SG e com a melhoria continua de sua eficéacia;
» 8.9.1: ser responsavel pela andlise critica do SG;
* 8.8.2d): ser comunicada sobre os resultados das auditorias.

A nova norma ndo requer que o provedor de EP:

* Tenha “geréncia técnica” (como era exigido no requisito 5.1.5
ISO/IEC 17043: 2011);

*  Nomeie um membro do seu quadro de pessoal como “gerente da qualidade” (como
era exigido no requisito 5.1.5 j) da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011);

* Nomeie substitutos para o pessoal chave no nivel gerencial (como era exigido no
requisito 5.1.5 k) da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011);

* Tenha “manual da qualidade” (como era exigido no requisito 5.2.3, 5.2.6 e 5.2.7 da
ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

i) da ABNT NBR

6. REQUISITOS
RECURSOS

DE

6.1 Generalidades

4.1 Generalidades

6.1.1

421 | 431 | 4414 |
4.4.1.5

6.1.2

41/4.3.6

6.1.3

41/4.3.6

Principais mudancas da nova edi¢cdo da norma:
* Incorporacdo do requisito 6.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, que é idéntico ao
requisito 6.1.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024.

Inclusé@o de contetdo no requisito 6.1.2 no que se refere a:

* Necessidade de seguir os requisitos pertinentes da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para
medicdes ou ensaios conduzidos sob a responsabilidade do provedor de EP;

* Nota 1 informando que os requisitos pertinentes sédo os relacionados a validade dos
resultados das medicdes ou ensaios (por exemplo rastreabilidade metroldgica) e que
ndo é necessario de atender aos requisitos do SG ou outros que ndo estejam
relacionados as atividades de EP;

* Nota 2 informando que para area médica, podem se aplicar os requisitos pertinentes
da ABNT NBR ISO 15189 em vez da ABNT NBR ISO 17025.




ABNT NBR ISO/IEC ABNT NBR ISO/IEC Comentérios
17043:2024 17043:2011
Inclusdo de conteddo no requisito 6.1.3 no que se refere a:

* Necessidade de seguir os requisitos da ABNT NBR ISO 17034 quando o item de EP
for considerado MR.

* Nota 1 informando que os materiais incluem MR para controle da qualidade e MRC;

* Nota 2 informando que os requisitos pertinentes séo os relacionados a validade das
operacbes para produzir um MR (por exemplo mistura ou manuseio ou
armazenamento) e que nao é necessario de atender aos requisitos do SG ou outros
gue nao estejam relacionados as atividades de EP.

* Nota 3 informando que para area médica, podem se aplicar os requisitos da 1SO
15194 para MRC em vez da ABNT NBR ISO 17034.

6.2 Pessoal 4.2 Pessoal Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:
6.2.1 5.1.5a) * Incorporagédo dos requisitos da segdo 6.2 “Pessoal” da norma ABNT NBR ISO/IEC
6.2.2 5.1.5a)/4.2.1 17025:2017.
6.2.2 a) 42.1
6.2.2 b) 5.1.5 a) Inclusdo de contelido no requisito 6.2.6 nas letras d) e €) no que se refere a autorizar pessoal
6.2.3 4.2.6/4.2.7 especifico para:
6.2.4 5.1.4/5.1.5b)/5.1.5 d) +  Emitir orienta¢des aos participantes e;
625 422425426/ 427/ * Analisar criticamente os relatérios de EP.
5.1.5f)/5.15i)/4.4.1.4 Apesar disso, houve uma reducdo na quantidade de tarefas que exigem autorizacbes de
6.2.6 424 pessoal especifico nesta nova edi¢do da norma.
2;2 g; j;j 2; Incluséo do recluis?to 6.2.7: .
6.2.6 C) 4240 + “a geréncia do provedor_ de EP deve comunicar a todo o pessoal seus deveres,
6.2.6 d) 42.4]) resporlsablljdad_esie gutorldades". _ o _
6.2.6 e) 4'2'4 K No entanto, n&o ha exigéncia de reter registros desta comunicagéo. O atendlmento_ a esse
— = requisito pode ser avaliado, por exemplo, por meio de entrevistas com o pessoal, confirmando
6.2.7 0 conhecimento a respeito de suas atividades.
A forma para a gestdo da competéncia do pessoal é definida em 6.2.3 e documentada de
acordo com 6.2.5. Exemplos para aquisicdo/disseminacdo do conhecimento: treinamento
interno ou externo, estudo dirigido, workshops etc.
Em alguns casos, pessoal externo pode ser tratado como servigco provido externamente (6.4).

T
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Exemplos um laboratério que realize atividades de ensaios ou calibragbes de acordo com os
requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 ou um produtor de MR que atenda os requisitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17034 e forneca MR/MRC para o provedor de EP nédo realizam os
servicos de acordo com os requisitos desta norma (ABNT NBR ISO/IEC 17043). Contudo, o
provedor de EP deve assegurar que os produtos e servicos providos externamente estejam
em conformidade com seus requisitos e, quando aplicavel, os requisitos pertinentes desta
norma (6.4.4.c).

Exclusdo da exigéncia de politicas para identificar as necessidades de treinamento e
proporciona-las ao pessoal (requisito 4.2.6 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

6.3
condi¢cbes ambientais

Instalacdes e

4.3 Equipamentos,
acomodacdes e ambiente

6.3.1

43.1

Principais mudancas da nova edicao da norma:
* Incorporacdo dos requisitos da secdo 6.4 “Instalacdes e condicdes ambientais” da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

6.3.2 4.3.2
6.3.3 4.3.4 Incluséo de contetdo no requisito 6.3.3:
6.3.4 4.3.3 o Necessidade de analise critica periédica das condicdes ambientais que possam
6.3.5 4.35 influenciar a validade dos itens de EP e quaisquer medi¢cbes ou ensaios realizados,
incluindo as condicdes requeridas em especificagfes relevantes e em métodos de
medicdo ou ensaio.
O atendimento a sec¢édo 6.3 “Instalacdes e condigbes ambientais” também é exigido no
requisito 7.3.5.2 e) no que se refere a informar os participantes sobre quaisquer condi¢cdes
ambientais especificas para a realizacdo das medi¢Bes ou ensaios e também esté relacionado
com a segéo 7.5 4 “ Trabalho ndo conforme”, se as condigdes ambientais comprometerem a
validade das atividades de EP e as atividades forem interrompidas.
6.4 Produtos e servigos | 5.5 Servi¢os | Principais mudancas da nova edi¢cdo da norma:

providos externamente

Subcontratados e 5.6
Aquisicdo de Servicos e
Suprimentos.

e Incorporagao dos requisitos da se¢éo 6.6 “Produtos e servigos providos externamente”
da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

6.4.1 552 /[ 4412 | 4721 | e Substituicdo do termo “servigos subcontratados” para “produtos e servigos providos
4.8.1 externamente”.

6.4.1 a) 4412/55.2

6.4.1b) 4721/55.2 Apesar da reformulacéo do texto do requisito 6.4.1, permanece a exigéncia de que o provedor

6.4.1¢) 4.8.1/5.5.2
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6.4.2 5.5.1 de EP ndo poder utilizar provedores externos de servigos para as atividades: projeto e o
6.4.3 5.5.3 planejamento de programas de EP; avaliacdo de desempenho e autorizacdo de relatérios;
6.4.4 555/56.1/5.6.2/5.6.4 porém ndo impede que o provedor de EP utilize orientacbes ou assisténcia de quaisquer
6.4.4 a) 56.1/5.6.4 assessores, especialistas ou grupo consultivo.
6.4.4 b) 5.6.1/5.6.4
6.4.4 c) 56.1/55.5/5.6.2 Inclusé@o de contetdo no requisito 6.4.4 no que se refere a procedimento e registros para:
6.4.4 d) 56.1/5.6.4 o Definir critérios para avaliar e monitorar o desempenho de provedores externos;
6.4.5 e Tomar quaisquer acbes decorrentes do monitoramento do desempenho e da
6.4.5 a) avaliag@o do desempenho de provedores externos.
6.4.5 b) Entende-se que esse monitoramento do desempenho e a reavaliagcdo dos provedores fazia
6.4.5 C) parte da avaliacdo de provedores externos que ja era requerida na edicdo anterior da norma
6.4.5d) (requisito 5.6.4), sendo adicionada a necessidade de estabelecer os critérios.
6.4.6 554

Inclusdo do requisito em 6.4.5, de que “o provedor de EP deve comunicar aos provedores
externos 0s seus requisitos para:
a) os produtos e servigos a serem providos;
b) os critérios de aceitacao;
¢) a competéncia, incluindo qualquer qualificacdo requerida da organiza¢do ou do
pessoal envolvido;
d) as atividades de EP que o provedor de EP ou seus clientes pretendem realizar nas
instalagdes do provedor externo.”
Embora recomendavel, ndo ha exigéncia para que o laboratério retenha registro dessa
comunicacdo. Entretanto, espera-se que o resultado dessa comunicacdo, se realizada
adequadamente, seja refletida na comprovacado do atendimento ao requisito 6.4.4.

Inclusdo de nota no requisito 6.4.6:

e “Nos casos em que o cliente ou uma autoridade regulamentadora especificar o
provedor externo a ser utilizado, “ser responsavel” pode ser interpretado como tomar
acbes para minimizar o efeito indesejavel que afete diretamente a validade das
atividades de EP”.

Na edicdo anterior, a excecdo era requisito e na nova edi¢do virou nota. No subitem 5.5.4
constava: “exceto no caso em que uma autoridade regulamentadora especificar o
subcontratado a ser utilizado”.
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Ressalta-se que quando requerida qualificacdo do pessoal do provedor externo (requisito 6.4.5
c)) para atuar conforme o sistema de gestdo do provedor de EP para atendimento a ABNT
NBR ISO/IEC 17043, aplicam-se também os requisitos de competéncia de pessoal
estabelecidos em 6.2.
Exclusdo da exigéncia de politicas para selecdo de servicos e suprimentos utilizados que
afetem a qualidade dos programas de EP (requisito 5.6.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17043:
2011).

7. REQUISITOS DE

PROCESSO

7.1 Estabelecimento,

contratacao e

comunicacao dos

objetivos do programa de

EP

7.1.1 Anédlise critica de | 5.4 Andlise critica de | Principais mudancas da nova edicdo da norma:

pedidos, propostas e | pedidos, propostas e e Incorporagdo dos requisitos da secdo 7.1 “Andlise critica de pedidos, propostas e

contratos contratos contratos” da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

7.1.11 5.4.1 . . - . .

7111a) . InE:I_usao de c_onteudo no requisito 7.1.1.1 a) refe_rente ao procedimento de analise
critica de pedidos, propostas e contratos, no sentido de que o provedor de EP deve

7.1.1.1D) 5.4.12) assegurar que os objetivos do provedor de EP estejam definidos e de acordo com

7.111c) 5.4.1 b) as necessidades do cliente. A edi¢gdo anterior da norma citava “os requisitos a serem

7.1.1.1d) 5.4.1¢c) utilizados sejam adequadamente definidos, documentados e entendidos”.

7.1.1.2 5.4.3

7113 5.4.2 Exclusdo da exigéncia de politicas para andlise critica de pedidos, propostas e contratos

7.1.1.4 5.4.4 (requisito 5.4.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

7.1.15 5.4.5

7.1.2 Comunicagdo do | 4.9 Comunicacdo com os | Incluséo de conteldo no requisito 7.1.2.1, referente as informagdes sobre o programa de EP,

programa de EP participantes que devem incluir:

7.121 4.9.1 a) Objetivos do programa;

7.1.2.1a) 4.9.1 a) c) Critérios para determinagéo do valor designado e avaliacdo do desempenho;

7.1.2.1b) 4.9.1¢c) e) Cronogramas criticos.

7.1.2.1¢)
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7.1.2.1d) 4.9.1d)

7.12.1¢)

7.1.2.11) 4.9.1b)

7.1.2.1) 4.9.1¢)

7122 4.9.2

7.1.2.3 4.9.4

7.2 Projeto e planejamento
de um programa de EP

4.4 Modelo de programas
de ensaio de proficiéncia

7.2.1 Generalidades

4.4.1 Planejamento

7211 4.4.1.1
7.21.2

7.2.1.3 4.4.1.3
7.2.1.3 a) 4.4.1.3 D)
7.2.1.3 b) 4.4.1.3 )
7.2.1.3¢) 4.4.1.3d)
7.2.1.3 d) 4.4.1.3¢)
7.2.1.3¢) 4.4.1.31)
7.2.1.31) 4.4.1.3 Q)
7.2.1.3 q) 4.4.1.3h)
7.2.1.3 h) 4.4.1.310)
7.2.1.3) 4.4.1.3])
7.2.1.3)) 4.4.1.3K)
7.2.1.3K) 4.4.1.31)
7.2.1.310) 4.4.1.3m)
7.2.1.3 m) 4.4.1.3n)
7.2.1.3 n) 4.4.1.30)
7.2.1.3 0) 4.4.1.3 p)
7.2.1.3 p) 4.4.1.3 )
7.2.1.3q) 452
7.2.1.31) 4.4.1.37)
7.2.1.35) 4.4.1.35)
7.2.1.31) 4.4.1.31)
7.2.1.3 u) 4.4.1.3 )

Inclusé@o de contetdo no requisito 7.2.1.1:

Da palavra “projetar”: “o provedor de EP deve identificar, projetar e planejar as
atividades que afetem diretamente a validade do programa de EP e deve assegurar
que as atividades sejam realizadas de acordo com os procedimentos estabelecidos”.
Inclusdo da nota: “ao projetar e planejar o programa de EP, podem ser consideradas
as normas e requisitos pertinentes especificos para os objetivos do programa de EP,
por exemplo, ABNT NBR ISO/IEC 17025, ABNT NBR ISO 15189, ABNT NBR ISO/IEC
17020. Questdes éticas e de seguranga também podem ser consideradas”.

Inclusédo do requisito 7.2.1.2:

“Quando um provedor de EP tiver a intengcéo de introduzir mudancas significativas nas
atividades que possam afetar a validade do programa de EP, o provedor de EP deve
identificar e gerenciar o risco para assegurar que a validade do programa de EP
seja mantida. Exemplos de mudancas significativas sdo novas abordagens para
producédo de itens de EP, avaliacdo de homogeneidade e estabilidade, determinacéo
do valor designado, andlise estatistica e novos tipos de atividades de EP.”

Incluséo de contetdo no requisito 7.2.1.3 referente ao planejamento:

Na letra I): “quaisquer informacbes sobre métodos ou procedimentos que os
participantes tém que utilizar para “armazenar, manusear, preparar, despachar ou
descartar o item de EP e para realizar as medigdes ou ensaios”. Na edicdo anterior, a
exigéncia era apenas para o preparo do material de ensaio.

Nota na letra p): “Valores designados podem ter contribuices para a incerteza
oriundas de outras fontes, além da incerteza dos resultados das medic8es utilizadas
para a caracterizacdo, como falta de homogeneidade e instabilidade, e diferencas
entre laboratérios, caso mais de um laboratério seja utilizado para a caracterizacao”.

T I N
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Na letra q): “tratamento dos resultados de métodos diferentes de medi¢do ou ensaio,
onde permitido pelo programa de EP”. Mesmo sendo um requisito novo dentro da
segcao 7.2, esta acdo ja era requerida na segdo 4.5 “Escolha do método ou
procedimento” da edicdo anterior da norma. Na nova edicdo, 0s requisitos da secao
4.5 foram transferidos para acfes nas secoes:

- 7.2, subsegbes 7.2.1 “Generalidades” e 7.2.2 “Modelo estatistico”;

- 7.3, subsecao 7.3.5 “Instrugdes aos participantes” e;

- 7.4 “Avaliacao e relato dos resultados do programa de EP”.

Da palavra “atraso” na letra u): “agbes a serem tomadas em caso de perda, atraso ou
dano dos itens de EP”.

Exclusdo da exigéncia de nome e endereco do provedor de EP e de endereco e afiliagdo do
coordenador (requisito 4.4.1.3 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

7.2.2 Modelo estatistico

4.4.4 Modelo estatistico

Inclusdo de contelido no requisito 7.2.1.3 que ao modelar uma andlise estatistica, o provedor

7.2.2.1 44.4.1 deve considerar:

7.2.2.2 4.4.4.2 o letra f): “procedimentos a serem utilizados para tratar resultados de participantes
7.2.2.3 4.4.4.3 oriundos de métodos diferentes de medigdo ou ensaio, que ndo sejam techicamente
7.2.2.3 Q) 4.4.4.3 a) equivalentes, onde permitido pelo programa de EP”. Mesmo sendo um requisito novo
7.2.2.3 b) 4.4.4.3 b) dentro da segao 7.2, esta acdo ja era requerida na segédo 4.5 “Escolha do método ou
7.2.2.3¢) 4.44.3¢c) procedimento da edi¢do anterior da norma. Na nova edi¢do, os requisitos da se¢éo 4.5
7.2.2.3d) 4.4.4.3 d) foram transferidos para a¢des nas sec¢des:

7.2.2.3¢) 4.4.4.3¢) - 7.2, subsegdes 7.2.1 “Generalidades” e 7.2.2 “Modelo estatistico”;

7.2.2.31) 45.2 - 7.3, subsecéao 7.3.5 “Instrugdes aos participantes” e;

7.2.2.3 ) 46121 - 7.4 “Avaliacao e relato dos resultados do programa de EP”.

7.2.2.3 h) 4.4.4.37) . Ietrg g)_:_“se a mcerteza_de medicdo deve ser rep_ortada p:alos participantes e como ela
7.2.2.31) 4.44.3 ) sera utilizada para avaliar o desempenho do participante.

7.2.2.3)) 4.4.4.3 h)

7.2.3 Determinacéo
valores designados

dos

4.4.5 Valores designados

7.23.1 4.45.1
7.2.3.2 4.45.2
7.2.3.3 4.4.5.3
7.2.3.4 4454

Inclusdo de conteldo no requisito 7.2.3.1:

Do termo “quando aplicavel” estabelecendo que, quando aplicavel, o procedimento
para determinar os valores designados para as propriedades ou carateristicas em um
programa de EP especifico deve considerar a rastreabilidade metrolégica e a
incerteza requeridas para demonstrar que o programa de EP é adequado ao seu
proposito.
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7.2.35 4.45.5 e Da nota: “A ISO 13528 fornece métodos estatisticos para a determinagcdo do valor
designado”.
Exclusdo da exigéncia de documentar a razdo de usar o valor de consenso como valor
designado (requisito 4.4.5.4 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).
7.3 Producéao e | 4.4.2 Preparacado dos itens | Inclusédo de contetido no requisito 7.3.1.2:

distribuicdo de itens de EP

de ensaio de proficiéncia

7.3.1 Producao de itens de
EP

e Das palavras “selecao” e “identificacdo” que nado constavam na edigdo anterior da
norma: “o provedor de EP deve estabelecer e implementar procedimentos para
assegurar a selecdo, aquisicdo, coleta, identificacdo, preparo, manuseio,
armazenamento apropriados e, onde requerido, descarte apropriado de todos os itens

7.3.1.1 4.4.2.1 de EP”.
7.3.1.2 442214423 e Da nota: “os itens de EP geralmente correspondem ao tipo de itens ou materiais
7.3.1.3 4.4.2.4 encontrados nas atividades rotineiras de laboratério.” Essa nota correspondia ao
requisito 4.4.2.3 da edicdo anterior da norma.
Inclusé@o de contetdo no requisito 7.3.1.3:

e “nos programas de EP que requerem que os participantes amostrem, preparem ou
manipulem o item de EP e o submeta ao provedor de EP, o provedor de EP deve
fornecer instrucdes apropriadas sobre o preparo, as condi¢cfes ambientais (quando
aplicavel), a embalagem, o manuseio, 0 armazenamento e o envio do item de EP.”
Na edicdo anterior da norma, constavam somente instrucfes para preparacgao,
embalagem e transporte do item de EP.

7.3.2 Avaliacao da | 4.4.3 Homogeneidade e | Inclusdo de conteudo no requisito 7.3.2.1:

homogeneidade e  da | estabilidade e Da palavra “riscos” em vez de “efeitos”, considerando que os critérios estabelecidos
estabilidade dos itens de para homogeneidade e estabilidade devem ser baseados nos riscos pelos quais a
EP falta de homogeneidade e a instabilidade possam impactar na avaliacdo de
7.3.2.1 4.4.3.1 desempenho dos participantes.

7.3.2.2 4.4.3.2

7.3.2.3 4.4.3.3/4.4.3.6 Inclusé@o de contetido no requisito 7.3.2.3:

7.3.24 e “a avaliacdo da homogeneidade e da estabilidade deve ser realizada para cada
7.3.25 4.4.3.4 rodada de EP apods os itens de EP terem sido embalados na sua forma final”. Na
7.3.2.6 4.435 edicdo anterior da norma, a estabilidade nédo era citada e ndo estava claro que era

para cada rodada de EP (requisito 4.4.3.3).
e Da nota 2: “Abordagens diferentes para a avaliacgdo da homogeneidade e da

[ 2o L
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estabilidade, incluindo situag6es em que o estudo experimental ndo é viavel, sédo
descritas no Anexo B deste documento, na ISO 13528 e na ABNT NBR ISO Guia 35.”
Essa nota correspondia ao requisito 4.4.3.6 da edicao anterior da norma.
Inclusdo do requisito 7.3.2.4:

e “onde for necessaria evidéncia experimental para avaliar a homogeneidade ou
estabilidade do item de EP (ou ambas), o provedor de EP deve utilizar métodos
apropriados para avaliar a homogeneidade e a estabilidade do item de EP”.

Exclusdo da exigéncia do uso de uma selecdo aleatéria estatistica de um ndmero
representativo de itens de EP a partir do lote inteiro de material de ensaio, a fim de avaliar a
homogeneidade do material (requisito 4.4.3.2 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

7.3.3 Manuseio e|46.2 Manuseio e | Principais mudangas da nova edi¢cdo da norma:

armazenamento de itens | armazenamento de itens

de EP de ensaio de proficiéncia Exclusdo da exigéncia do uso de procedimentos apropriados para autorizagdo de envio e

7.3.3.1 4.6.2.1/4.6.2.2 recebimento para areas de armazenamento seguras ou salas de estocagem, ou ambos

7.3.3.2 4.6.2.2 (requisitos 4.6.2.2 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

7.3.3.3 4.6.2.3

7.3.3.4 4.6.2.4

7.3.4 Embalagem, | 4.6.3 Embalagem,

rotulagem e distribuicdo
deitens de EP

rotulagem e distribuicdo
de itens de ensaio de

proficiéncia
7.3.4.1 4.6.3.1
7.3.4.2 4.6.3.2
7.3.4.3 4.6.3.3
7.3.4.4 4.6.3.4
7.3.4.5 4.6.3.5
7.35 Instrucbes aos | 4.6.1 Instrugdes aos | Principais mudanc¢as da nova edi¢cdo da norma:
participantes participantes
7.35.1 4.6.1.1 Inclusdo de conteddo no requisito 7.3.5.2:
7.3.5.2 46.1.2 e Na letra c¢): “as instrucdes para o preparo ou acondicionamento, ou ambos dos itens
7.3.5.2 a) 4.6.1.2 a) de EP antes da realizacdo das medicdes ou ensaios, as quais nao seriam
7.3.5.2 b) 4.6.1.2 b) consideradas parte das praticas esperadas usuais do laboratério a ndo ser que

[ L
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7.3.5.2¢) 4.6.1.2 ¢c) estas atividades sejam parte do programa de EP”, tendo sido incluido “as quais nao
7.3.5.2d) 4.6.1.2 d) seriam consideradas parte das praticas esperadas usuais do laboratorio a ndo ser que
7.3.5.2¢€) 4.6.1.2¢€) estas atividades sejam parte do programa de EP”.

7.3.5.21) 4.6.1.2 1) e Na letra f): “se o participante relatar incerteza, ele devera relatar fator de abrangéncia
7.35.29) 452 e a probabilidade de abrangéncia”. Na edigdo anterior da norma, n&o era obrigatdrio
7.3.5.2 h) 4.6.1.2 1) relatar a probabilidade de abrangéncia.

7.3.5.21) 4.6.1.2 g) e Na letra g): “as instrugcbes especificas a respeito do fornecimento de informacgGes
7.3.5.2)) 4.6.1.2 h) sobre o método de medicdo ou ensaio utilizado pelo participante, onde n&o for

requerida a utilizagdo de um Unico método especifico de medigdo ou ensaio”. Mesmo
sendo um requisito novo dentro da subsegao 7.3.5 “Instrugdes aos participantes”, esta
acgao ja era requerida na seg¢ao “4.5 Escolha do método ou procedimento” da edigéo
anterior da norma. Na nova edicdo, os requisitos da secéo 4.5 foram transferidos para
acOes nas secdes:

- 7.2, subsec¢bes 7.2.1 “Generalidades” e 7.2.2 “Modelo estatistico”;

- 7.3, subsecéao 7.3.5 “Instrugdes aos participantes” e;

- 7.4 “Avaliacao e relato dos resultados do programa de EP”.

7.4 Avaliacao e relato dos
resultados do programa de
EP.

4.7 Andlise de dados e
avaliacdo de resultados do
programa de ensaio de
proficiéncia

7.4.1 Andlise de dados

4.7.1 Analise e registro de
dados

74.1.1 4.7.1.2
7.4.1.2 4.7.1.3
7.4.1.3 4.7.1.4
7.4.1.4 45.2

7.4.1.5 4.7.15
7.4.1.6 4.7.1.6

Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:

Simplificagao do conteudo do requisito 7.4.1.3, sendo que “métodos estatisticos robustos ou
testes estatisticos apropriados para detectar valores discrepantes (outliers)” foi substituido por
“‘uma abordagem estatistica apropriada” na nova edi¢do da norma.

Inclusédo do requisito 7.4.1.4:

e “Onde o programa de EP permitir que os participantes utilizem métodos diferentes de
medi¢@o ou ensaio, 0 provedor de EP deve ter procedimentos para tratar resultados
obtidos a partir de métodos diferentes de medicdo ou ensaio”. Mesmo sendo um
requisito novo dentro da secao 7.4, esta acdo ja era requerida na se¢ao “4.5 Escolha
do método ou procedimento” da edicdo anterior da norma. Na nova edigdo, os
requisitos da secéo 4.5 foram transferidos para a¢des nas secdes:

- 7.2, subsegbes 7.2.1 “Generalidades” e 7.2.2 “Modelo estatistico”;
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- 7.3, subsecdo 7.3.5 “Instru¢des aos participantes” e;
- 7.4 “Avaliacao e relato dos resultados do programa de EP”.

7.4.2 Avaliacao de | 4.7.2 Avaliacéo de | Principais mudancas da nova edi¢cdo da norma:
desempenho desempenho
7.4.2.1 4721 Inclusé@o de nota no requisito 7.4.2.1 da nova edigcdo da norma:
7.4.2.2 4.7.2.2 *  “Exemplos de métodos validos de avaliagdo sao descritos na ISO 13528”.
7.4.2.2 a) 4.7.2.2 a)
7.4.2.2b) 4.7.2.2b)
7.4.2.2¢) 4.7.2.2 ¢)
7.4.2.2d) 4.7.2.2 d)
7.4.2.2¢€) 4.7.2.2¢€)
7.4.2.21) 4.7.2.21)
7.4.2.29) 4.7.2.2 9)
7.4.2.2 h) 4.7.2.2h)
7.4.3 Relatérios de EP 4.8 Relatorios Principais mudancas da nova edi¢do da norma:
7.4.3.1 4.8.1
7.4.3.2 4.8.2 Alteracdes relacionadas ao requisito 7.4.3.2:
7.4.3.2 a) 4.8.2 a) * Inclusdo de conteldo na letra c) para indicar quais atividades sdo fornecidas por
7.4.3.2b) 4.8.2 c) provedores externos, quando estas afetarem a produc¢do ou caracterizacdo dos
7.4.3.2¢) 4.8.2 d) itens de EP ou os servigos fornecidos. Na edicéo anterior ndo constava a
7.4.3.2 d) 4.8.2¢) informagé&o “quando estas afetarem a produg&o ou caracterizagéo dos itens de EP ou
7.432¢) 48271 os servicos fornecidos”. _ -
7.43.27) 4.8.2 Q) * Reformulagcdo de contetido na_letra e) para “identificagcado univoca (_je forma que
7.4.3270) 4.8.2 h) todos os seus (_:c_)mponente§ sejam recgn_hemdos como Qarte do relzf\té_rlo cqmpleto~e
7.43.2 h) 4.8.21) uma clare_a |dent|f|cac,:é_o do final QO relatorlo”_ em vez de nume_roNda pagina e indicacao
7.4320) 482)) clara do f|m~do relatorlo,, como citava o requisito 4._8.2 f)ga ed~|gao qnterlor da norma.
7.432)) 4827 » Reformulacéo de contetdo na letra g) para “uma |_dent_|f|cac_;§10 univoca do relatério e
7'4'3'2 K 4.8.2 K) do programa de EP” em vez de numero do relatorio e identificagao clara do programa

L — de ensaio de proficiéncia, como citava o requisito 4.8.2 h) da edi¢cdo anterior da
7.4.3.210) 4.8.2m) norma.
7.4.3.2m) 4.8.2 1) * Inclusado de “incertezas de medicao relatadas” na letra i) que se refere aos resultados
7.4.3.2 n) 4.8.20) dos participantes.
7.4.3.2 0) 4.8.2n) + Inclusdo de “incerteza do valor designado” na letra m) que se refere aos
7.4.3.2 p) 4.8.2 p)
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7.4.3.2 Q) 4.8.2q) procedimentos para estabelecer qualquer valor designado.
7.4.3.21) 4.8.2s) * Inclusao de “incerteza do valor designado” no item n).
7.4.3.25) 4.8.21)
7.43.3 4.8.3 Inclusdo de conteldo no requisito 7.4.3.5 na letra c) sobre a necessidade de identificar a
7.4.3.4 4.8.4 emenda no relatoério de EP.
7.4.3.5 4.8.5 o
7.4.3.5 a) 4.85 a) Inclus&o do requisito 7.4.3.6 que o provedor de EP deve:
7.4.35 b) 4.8.5b) o Efetuar uma analise do .potencial impacto sobre 0s putros partici.pgntes e/ou rodada de
7.4.35 ) 4.85 c) EP ao.emltlr um relgtérlo alte_rado para um subconjunto de part|C|pa_n?e(s), de forma a
7436 garantir que ndo haja influéncia no desempenho geral de outros participantes.
7.4.3.7 4.9.5

Exclusdo da exigéncia de nome e detalhes de contato do coordenador e nome, funcéo e
assinatura das pessoas que autorizam o relatério (requisito 4.8.2 b) e c) da ABNT NBR
ISO/IEC 17043: 2011).

7.5 Controle do processo
do programa de EP

7.5.1 Registros técnicos

5.13 Controle de registros
5.13.2 Registros técnicos

7511 5.13.2.1
7.5.1.2 5.13.2.2
7.5.1.3 5.13.2.3

Principais mudancas da nova edi¢cdo da norma:
* Incorporagao dos requisitos da segao 7.5 “Registros técnicos” da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017.

Inclusdo de conteldo no requisito 7.5.1.1:

e “O provedor de EP deve assegurar que 0s registros técnicos para cada atividade de
EP contenham os resultados, os relatérios e informac¢des suficientes para facilitar, se
possivel, a identificacdo de fatores que afetam a avaliagdo de desempenho no EP e
suas caracteristicas associadas, e possibilitar que a atividade de EP seja repetida em
condic¢des tao proximas quanto possivel das condi¢des originais. Os registros técnicos
devem incluir a data e a identificacdo do pessoal responséavel por cada atividade de
EP e pela conferéncia dos dados e resultados.”

Inclusé@o de contetido no requisito 7.5.1.2;

e “Os dados utilizados para verificar os itens do EP, as instru¢cdes aos participantes,
as respostas originais dos participantes e quaisquer outras informacfes
incluidas nos relatorios devem ser registrados no momento em que sdo gerados e
devem ser identificaveis a tarefa especifica a que se refere”. Na edi¢cdo anterior da

T
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norma, constava apenas entrada de dados, verificacdo e célculos que deviam
registrados no momento da realizacdo com identificacao da tarefa especifica a que se
referiam.
As generalidades relacionadas ao controle de registros sdo abordadas nos requisitos da secéo
8.4 “Controle de registros” da ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024.
7.5.2 Controle de dados e Principais mudancas da nova edi¢do da norma:
gestdo da informacéao * Incorporacdo dos requisitos da secdo 7.11 “Controle de dados e gestdo da
7521 informacao” da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
7.5.2.2 4.7.1.1
7.5.2.3 Substituicdo do termo “sistema de computa¢éo” para “sistema de gestédo da informacg&o”
7.5.2.3a) 5.13.1.4
7.5.2.3 b); 513.1.4 Incluséo do requisito 7.5.2.1:
7.5.2.3¢) e “O provedor de EP deve ter acesso aos dados e informagdes necessarios ao
7.5.2.3 d) desempenho das suas atividades”.
7.5.2.3¢€) i .
7524 Inclus&o de conteudo no requisito 7.5.2.2:
7525 5.3.2.2 a) e “Antes da sua implantacéo, o sistema de gestdo da informac&o do provedor de EP,
7526 4712/51322 utilizado para a coleta, processamento, registro, relato, armazenamento ou

recuperacdo de dados, deve ser validado quanto a funcionalidade, incluindo o
funcionamento adequado das interfaces. Sempre que houver alguma alteracéo,
incluindo configuracdes ou modificacBes feitas pelo provedor de EP em softwares
comerciais de prateleira, estas devem ser autorizadas, documentadas e
validadas antes da implementacé&o.”

Inclusdo de notas no requisito 7.5.2.2:

e “Nota 1 Neste documento, um sistema de gestdo da informacdo de um provedor de
EP inclui a gestdo de dados e informagbes contidas nos sistemas informatizados e
ndo informatizados. Alguns dos requisitos podem ser mais apliciveis aos sistemas
informatizados do que aos sistemas nao informatizados”.

o “Nota 2 Podem ser considerados suficientemente validados os softwares comerciais
de prateleira utilizados em aplicacdes de cunho geral, dentro do campo de aplicacdo
para o qual foram projetados.”

Inclusdo de conteddo no requisito 7.5.2.3 estabelecendo que “o sistema de gestdo da

s L
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informacao do provedor de EP deve:

e Ser operado em um ambiente que esteja em conformidade com as especificagfes do
fornecedor do sistema ou do provedor de EP ou, no caso de sistemas néo
informatizados, prover condicdes que protejam a exatiddo dos registros e transcricdes
manuais;

e Ser mantido de forma que assegure a integridade dos dados e informacdes;

e Incluir o registro das falhas do sistema e as a¢bes imediatas e corretivas apropriadas”.
AcOes imediatas e corretivas s&o tratadas na segao 8.7 “Agdes corretivas” (Opgao A).

Inclusédo do requisito 7.5.2.4:

e “Quando um sistema de gestdo de informagéo de um provedor de EP for gerenciado
e mantido fora de suas instalacbes ou por meio de um provedor de externo, o
provedor de EP deve assegurar que o provedor de servi¢cos externo ou o operador do
sistema cumpra todos os requisitos aplicaveis deste documento.” Nesses casos, 0
provedor de EP deve assegurar que o provedor ou o operador do sistema cumpra
todos os requisitos aplicaveis da norma (ver se¢éo 6.4).

Reformulacéo do contetido do requisito 7.5.2.5:

e “O provedor de EP deve assegurar que instru¢ées, manuais e dados de referéncia
pertinentes para o sistema de gestdo da informagcdo do provedor de EP sejam
mantidos prontamente disponiveis para o pessoal. Os procedimentos adotados devem
também assegurar que: edi¢bes autorizadas dos documentos apropriados estejam
disponiveis em todos os locais onde sejam realizadas as atividades ou operac¢des
essenciais para o efetivo funcionamento dos programas de ensaio de proficiéncia”.

Este requisito esta relacionado com o 8.3.2 d) da nova edigdo da norma que requer que “as
versdes pertinentes dos documentos aplicaveis estejam disponiveis nos pontos de utilizacdo
e, quando necessario, a sua distribuicdo seja controlada”.
Exclusdo da exigéncia de procedimento para protecdo de dados, como era requerido no
requisito 4.7.1.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011.

7.5.3 Superviséo dos Principais mudancas da nova edi¢cdo da norma:

processos
Inclusdo do requisito 7.5.3:

e “O provedor de EP deve ter um procedimento para assegurar a validade do programa

T
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de EP. As atividades de supervisdo devem ser planejadas e analisadas criticamente
[ver também 8.9.2, alinea n) “conclusbes da supervisdo dos processos”], e os dados
resultantes devem ser registrados para o processo de melhoria continua.
e NOTA Dependendo do programa de EP, as atividades de fiscalizacdo podem incluir:
— avaliacdo de produtos e servicos fornecidos externamente;
— uso de materiais de referéncia ou outros itens de controle;
— a transmisséo de resultados dos participantes;
— controle das condicbes estatisticas para confirmar a validade da avaliacdo de
desempenho;
— verificagdo de relatorios;
— para programas continuos, comparag¢des com rodadas anteriores de EP.”
754 Trabalho ndo | 5.9 Controle de trabalhos | Principais mudancgas da nova edi¢cdo da norma:
conforme ndo conformes * Incorporagéo dos requisitos da secdo 7.10 “Trabalho ndo conforme” da ABNT NBR
754.1 5.9.1 ISO/IEC 17025:2017.
7.54.14a) 5.9.14a)
7.5.4.1 b) 5.9.1 a) Inclusdo de conteldo no requisito 7.5.4.1:
7.5.4.1¢c) 5.9.1 b) e letra b): “as acdes (incluindo interrupgéo do trabalho em programas de EP ou rodadas
7.5.4.1d) 5.9.1 c) de EP em andamento, e retencdo dos relatérios dos programas de EP ou das
754.1¢) 5.9.1d) rodadas de EP, quando necessério) sejam definidas e baseadas nos niveis de risco
7.5.4.1) 5.9.1 e) estabelecidos pelo provedor de EP”. Na edigdo anterior da norma, ndo havia
754.2 513.1.1 necessidade de considerar os niveis de risco estabelecidos pelo provedor de EP.
e letra c): “seja feita uma avaliagdo da importancia do trabalho ndo conforme, incluindo
7543 5902 uma analise do impacto nas atividades de EP anteriores.” Na edicdo anterior da

norma, ndo havia necessidade de considerar uma analise do impacto nas atividades
de EP anteriores.

O requisito 7.5.4.2 passou a explicitar que “o provedor de EP deve reter registros dos
trabalhos ndo conforme e das a¢des conforme especificado em 7.5.4.1, alineas b) af).”

O atendimento a secédo 7.5.4 “Trabalho ndo conforme” esta relacionada a secdo 8.7 “Acbes
Corretivas” da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2024.

Exclusdo da exigéncia de politica sobre trabalho ndo conforme (requisito 5.9.1 da ABNT NBR
ISO/IEC 17043: 2011).
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7.6 Tratamento de | 5.8 Reclamacbes e | Principais mudancgas da nova edi¢cdo da norma:
reclamacdes apelacdes e Incorporacdo dos requisitos sobre tratamento de reclamag8es, conforme consta em
7.6.1 5.8 todas as normas da série 17000 do ISO/CASCO, com conteudo idéntico aos requisitos
7.6.2 da secéo 7.9 “Reclamacdes” da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
7.6.3 e Abordagem para tratamento da reclamacdo como um processo: recebimento da
7.6.4 reclamacéo, fundamentacédo e investigacdo, monitoramento, decisédo das ac¢des que
7.6.5 devem ser tomadas, fornecimento da conclusao, relatos de progresso e notificacdo de
7.6.6 término do tratamento.
7.6.7
768 e Ha requisitos para ndo comprometer a imparcialidade do processo de tratamento da
7 6.9 reclamacéo

¢ Inclusado de todos os requisitos descritos a seguir:
7.6.1 O provedor de EP deve ter um procedimento documentado para tratar reclamacées, que
deve incluir ao menos o seguinte:
a) uma descricdo do processo para receber, fundamentar e investigar a reclamacao, e decidir
guais acdes devem ser tomadas em resposta a reclamacéo;
b) monitorar e registrar a reclamacao, incluindo as a¢c6es tomadas para resolvé-la;
c) assegurar que qualuer acéo apropriada seja tomada.

7.6.2 Uma descricao do processo para tratar reclamacdes deve estar disponivel ao publico.

7.6.3 Apos receber a reclamacao, o provedor de EP deve confirmar se a reclamacdo esta
relacionada as atividades de EP e, neste caso, deve resolver a reclamacéo.

7.6.4 O provedor de EP que receber a reclamacéo deve ser responsavel por coletar todas as
informacdes necessérias para determinar se a reclamacéao € fundamentada.

7.6.5 Sempre que possivel, o provedor de EP deve acusar o recebimento da reclamacéo e
fornecer ao reclamante a concluséo e, se aplicavel, relatos sobre o seu progresso.

7.6.6 A investigacdo e a resolucdo de reclamacfes ndo podem resultar em quaisquer acdes
discriminatérias.
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7.6.7 A resolucdo das reclamacgBes deve ser elaborada por, ou analisada criticamente e
aprovada por, pessoas que nao estejam envolvidas no objeto da reclamacdo em questéo.
Onde o0s recursos ndo permitirem isso, qualquer abordagem alternativa ndo pode
comprometer a imparcialidade.
7.6.8 Sempre que possivel, o provedor de EP deve notificar formalmente ao reclamante o
término do tratamento da reclamacéo.
7.6.9 O provedor de EP deve ser responséavel por todas as decisbes em todos os niveis do
processo de tratamento de reclamacdes.
Exclusado da exigéncia de politica para solucionar as reclamacdes recebidas dos clientes ou de
outras partes (requisito 5.8 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

7.7 Tratamento de | 5.8 Reclamacbes e | Principais mudangas da nova edi¢cdo da norma:

apelacdes apelacdes

7.7.1 5.8/4.9.3 Incluséo de todos os requisitos descritos a seguir:

7.7.2 4.9.3 7.7.1 O provedor de EP deve ter um procedimento documentado para tratar apelagdes, que

7.7.3 deve incluir ao menos o seguinte:

7.7.4 a) uma descricdo do processo para receber e investigar a apelacdo e decidir quais acdes

775 devem ser tomadas em resposta a apelagéo;

776 b) monitorar e registrar a apelacéo, incluindo as a¢Ges tomadas para resolvé-la;

777 C) assegurar que seja tomada acao apropriada.
NOTA Provedores de EP que tenham apenas programas de EP que utilizam procedimentos
de avaliacdo derivados puramente da estatistica, normalmente ndo tratam apelacdo. As
apelacbes que envolvem a avaliacdo de desempenho podem ser abordadas como
reclamacdes.
7.7.2 Uma descricao do processo para tratar apelacdes deve estar disponivel ao publico.
7.7.3 O provedor de EP deve acusar o recebimento da apelacédo e fornecer ao apelante a
conclusao e, se aplicavel, relatos sobre o seu progresso.
7.7.4 O provedor de EP que receber a apelacao deve ser responsavel por coletar todas as
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informacdes necessarias para determinar se a apelagédo é valida.

7.7.5 O provedor de EP deve ser responsavel por todas as decisfes durante o processo de
tratamento de apelacdes.

7.7.6 A decisdo sobre a apelacdo deve ser elaborada por, ou analisada criticamente e
aprovada por, pessoas que nado estejam envolvidas na decisdo que é objeto da apelacdo em
questao.

7.7.7 A investigacdo e a decisdo sobre apelacBes ndo podem resultar em quaisquer acdes
discriminatoérias.

Exclusdo da exigéncia de politica para solucionar as apelacfes recebidas dos clientes ou de
outras partes (requisito 5.8 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

8.  REQUISITOS_
SISTEMA DE GESTAO

DO

5.2 Sistema de gestao

Principais mudangas da nova edi¢cdo da norma:
* Incorporagdo dos requisitos do sistema de gestdo conforme consta em todas as
normas da série 17000 do ISO/CASCO, com contetdo idéntico aos requisitos da
sec¢do 8 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e da ABNT NBR ISO 9001:2015,
porém direcionado ao provedor de EP e as atividades de EP.

8.1 Requisitos gerais

8.1.1 5.2.1
8.1.2
8.1.3
8.14 5.2.4

Principais mudangas da nova edi¢cdo da norma:

A ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, assim como todas as demais normas da série 17000 do
ISO CASCO, d& ao laboratério duas opcdes de requisitos a serem seguidos para o seu
sistema de gestdo: Opcao A, pela qual o laboratério deve atender aos requisitos detalhados de
8.2 a 8.9 e Opcédo B, pela qual o laboratério deve seguir os requisitos da ABNT NBR ISO
9001. Estas opg¢des ndo estdo explicitadas na ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024. No entanto, 0
requisito 8.1.2 define o conteldo minimo do SG e o requisito 8.1.3 permite que o laboratério
estabeleca e mantenha um SG de acordo com a ABNT NBR ISO 9001, por exemplo.

e Incluséo dos requisitos:
8.1.2 O sistema de gestéo do provedor de EP deve incluir ao menos o seguinte:
— politicas;
— responsabilidades;
— documentacao do sistema de gestdo (requisito 8.2);
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— controle dos documentos do sistema de gestdo (requisito 8.3);
— controle de registros (requisito 8.4);
— ac0bes para abordar riscos e oportunidades (requisito 8.5);
— melhoria (requisito 8.6);
— ac0es corretivas (requisito 8.7);
— auditorias internas (requisito 8.8);
— analises critica pela geréncia (requisito 8.9).
8.1.3 Um provedor de EP pode atender a 8.1.2 por meio do estabelecido, da implementacao e
da manutencdo de um sistema de gestdo da qualidade (por exemplo, de acordo com os
requisitos da ABNT NBR ISO 9001). Esse sistema de gestdo da qualidade deve apoiar e
demonstrar o atendimento consistente aos requisitos deste documento.

8.2 Documentacdo do | 5.2 Sistema de gestéo Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:

sistema de gestao

8.2.1 5.1.5d)/5.2.3 O conteldo das politicas e objetivos do SG foi alterado para (requisito 8.2.1):

8.2.2 5.2.2/5.2.3/5.2.6/5.2.7 e “as politicas e os objetivos devem abordar a competéncia, a imparcialidade e a

8.2.3 522 operagéao consistente do provedor de EP”.
Exclusdo da exigéncia de haver um “Manual da Qualidade”. Em seu lugar foi estabelecido o
requisito mais flexivel (requisito 8.2.2):

e “Toda a documentagdo, processos, sistemas e registros relacionados com o
atendimento aos requisitos deste documento devem ser incluidos, referenciados ou
vinculados ao sistema de gestao”.

8.3 Controle de | 5.3 Controle de | Principais mudancas da nova edi¢cdo da norma:

documentos do sistema de | documentos

gestao Exclusdo dos requisitos em relagdo a ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011:

8.3.1 5.3.1 e Exigéncia de procedimento de controle de documentos (requisito 5.3.1) .
8.3.2 e Exigéncia de lista-mestra de documentos (requisito 5.3.2.1).

8.3.2 a) 5.3.2.1. o Detalhes com respeito a identificacdo do documento (requisito 5.3.2.3);
8.3.2 b) 5.3.2.2b) o Detalhes sobre alteragbes em documentos (requisito 5.3.3).

8.3.2¢) 5.3.3.1/5.3.3.2

8.3.2d) 5.3.2.2 a)

8.3.2¢) 5.3.2.3

8.3.2) 5.3.2.2¢c)ed)
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8.4 Controle de registros

5.13 Controle de registros
5.13.1 Generalidades

8.4.1 5.13.1.1/5.13.1.2/4.2.5
8.4.2 5.13.1.1/5.13.1.2/5.13.1.4
8.4.3 5.13.1.2/5.13.1.3/4.2.5

Principais mudancas da nova edi¢cdo da nhorma:

As generalidades relacionadas a registros técnicos sao abordadas nos requisitos da secao
7.5.1 “Controle de registros” e 7.5.2 “Controle de dados e gestdo da informagdo” da ABNT
NBR ISO/IEC 17043:2024.

Exclusdo da exigéncia de ter um procedimento para controle de registros (requisito 5.13.1.1 da
ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

8.5 Acles para abordar
riscos e oportunidades

8.5.1

8.5.14a)

8.5.1 b)

8.5.1¢)

8.5.1 d)

8.5.2

8.5.2a)

8.5.2b)

8.5.2¢)

8.5.3

Principais mudancas da nova edicdo da norma:

e Inclusdo de todos os requisitos descritos a seguir:
8.5.1 O provedor de EP deve considerar os riscos e as oportunidades associados com as
atividades de EP, a fim de:
a) assegurar que o sistema de gestéo alcance seus resultados pretendidos;
b) aumentar os efeitos desejados a fim de alcancar os propoésitos e objetivos do provedor de
EP;
) prevenir ou reduzir impactos indesejados e potenciais falhas nas atividades da EP;
d) alcancar melhorias.

8.5.2 O provedor de EP deve planejar:

a) acdes para abordar estes riscos e oportunidades;

b) como integrar e implementar essas a¢6es em seu sistema de gestao;

¢) como avaliar a eficacia dessas agoes.

NOTA Embora este documento especifique que o provedor de EP planeje acdes para abordar
0s riscos, ndo ha requisito para métodos formais para gestdo de riscos ou um processo de
gestao de riscos documentado. Os provedores de EP podem decidir desenvolver ou ndo uma
metodologia de gestdo de riscos mais abrangente, por exemplo, por meio da aplicacdo de
outra orientacdo ou normas.

8.5.3 Acdes tomadas para abordar os riscos e as oportunidades devem ser proporcionais ao
impacto potencial sobre a validade do programa de EP.

NOTA 1 Exemplos para abordar os riscos incluem o desenvolvimento de estratégias para
prevenir conluio entre participantes e a realizacdo de estudos de viabilidade para avaliar as
melhores condi¢8es de transporte para os itens de EP de um programa de EP.
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NOTA 2 Oportunidades podem resultar em expansdo do escopo das atividades de EP,
aumento do nimero de participantes de um programa de EP. Tornar um programa de EP mais
viavel economicamente para o provedor de EP assim como para os participantes e clientes, e
reduzir o tempo requerido para produzir itens de EP.

Embora o requisito seja novo, de certa forma a edicdo anterior da norma abordava assunto
similar em 5.12 (acBes preventivas), que tratava acdes para prevenir a ocorréncia de nao
conformidade, acbes estas que eram muitas vezes decorrentes de analise de riscos feitas pelo
provedor de EP.

Vale ressaltar que “riscos a imparcialidade” devem ser tratados de acordo com a sec¢ao 4.1 da
ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024.

8.6 Melhoria

5.10 Melhoria

8.6.1

5.10/5.12.1

8.6.2

5.7.2/57.1

Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:
e Substituicdo do termo “realimentagao” por “retroalimentacao”.

Inclusdo de nota no requisito 8.6.1, explicitando como oportunidades de melhoria podem ser
identificadas:

e “Oportunidades de melhoria também podem ser identificadas por meio da andlise
critica dos procedimentos operacionais, do uso de politicas, objetivos gerais,
resultados de auditorias, acdes corretivas, andlise critica pela geréncia, sugestdes
feitas pelo pessoal, avaliacdo de risco, analise de dados e avaliacbes externas.”

8.7 AclOes corretivas

5.11 Agdes corretivas
5.11.1 Generalidades

Principais mudancas da nova edi¢cao da norma:

8.7.1 5.11.3 Incluséo de contedido no requisito 8.7.1 quando ocorrer uma NC, o provedor deve:

8.7.1a) 5.11.3.1 o Na letra e): “atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se

8.7.1b) 5.11.2 necessario;”

8.7.1¢) 5.11.3.1

8.7.1d) 511.4/5.14.4 Inclusdo de conteudo no requisito 8.7.3 letra a), que o provedor de EP deve reter registros “da

8.7.1¢€) natureza das nao conformidades, de causa(s) e de quaisquer agbes subsequentes tomadas”.

8.7.11) 5.11.3.3

8.7.2 511.3.2 Exclusdo da exigéncia de estabelecer politica e procedimento para acdo corretiva e realizar
auditorias adicionais (requisitos 5.11.1 e 5.11.5 da ABNT NBR ISO/IEC 17043: 2011).

8.7.3 5.11.4

8.7.3a)

8.7.3h) 5.11.4
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8.8 Auditorias internas

5.14 Auditorias internas

8.8.1 5.14.1
8.8.1 a) 5.14.1
8.8.1 b) 5.14.1
8.8.2 5.14.1
8.8.2 a) 5.14.1
8.8.2 b) 5.14.1
8.8.2 ¢) 5.14.1
8.8.2 d)

8.8.2 €) 5.14.2
8.8.21) 5.14.3

Principais mudancas da nova edi¢cdo da nhorma:

Incluséo de conteldo no requisito 8.8.2, na letra d), que o provedor deve:
e “assegurar que os resultados da auditoria sejam relatados a geréncia pertinente”.

Exclusdo da exigéncia de cronograma e procedimento predeterminado do requisito 5.14.1 da
edicdo de 2011. Entretanto, a nova edicdo exige um programa de auditoria (requisito 8.8.2 a),
definido na ABNT NBR ISO 9000:2015 (3.13.4) como: “conjunto de uma ou mais auditorias,
planejado para um periodo de tempo especifico e direcionado a um propdsito especifico”. Este
programa deve incluir a “frequéncia, métodos, responsabilidades, requisitos para planejar e o
relato”.

Exclusdo da nota “Convém que o programa para auditoria interna do sistema de gestédo seja
completado a cada 12 meses”.

8.9 Analises criticas pela

5.15 Analises criticas pela

Principais mudancas da nova edi¢cdo da norma:

geréncia direcéo

8.9.1 5.15.1 Incluséo de conteldo no requisito 8.9.2 referente as entradas para analise critica pela

8.9.2 5.15.1 geréncia:

8.9.2 a) a) Mudancas em questBes externas e internas que sejam pertinentes para o provedor de

8.9.2 bh) EP;

8.9.2 ¢) 5.15.1 a) b) Atendimento aos objetivos;

8.9.2 d) d) Situacéo das acdes de decorrentes de analises criticas anteriores pela geréncia;

8.9.2 e) 5.15.1 C) m) Resultados da identificacdo de riscos;

8.9.21) 5.15.1 d) n) ConclusBes da supervisdo dos processos;

8.9.2 5.15.1e . R . . s

8.92 ﬁ; 515 1f)) Inclusdo de contelddo no requisito 8.9.3 no que se refere as saidas da analise critica pela

8.9.2 ) 5'15'1 ) geréncia, registrando todas as decisdes e acdes relacionadas ao menos com:

8.9.2 i 5'15'1 g) a) A eficicia do sistema de gestdo e seus processos;

8.9.2 Jk) 5'15'1 ) b) A melhoria das atividades com respeito ao atendimento aos requisitos deste
= — documento;

8.9.21) 5.15.1)) c) A provisdo de recursos requeridos;

gg; m)) d) Qualquer necessidade de mudancas.
.9.2n

8.9.2 0) 5.15.1))




ABNT NBR ISO/IEC

ABNT NBR ISO/IEC

Comentéarios

17043:2024 17043:2011
8.9.3 5.15.2 O atendimento a segéo 8.9 “Andlise critica pela geréncia” sdo também tratadas em outras
8.9.3a) 5.15.2 secoes:
8.9.3h) 5.15.2 - 6 “Requisitos de recursos” (requisito 6.1);
8.9.3¢) 5.15.2 - 8.5 “Agles para abordar riscos e oportunidades” (requisito 8.5.2);
8.9.3d) 5.15.2 - 8.6 “Melhoria” (requisito 8.6.1);

- 8.7 “Agbes corretivas (requisito 8.7.1c)

A nova norma passou a abordar a responsabilidade das analises criticas pela geréncia e nao
mais pela alta dire¢cdo. Essa geréncia € a mesma “que tenha responsabilidade geral pelas
atividades de EP”, requisito 5.2.

Excluséo de:

- Necessidade de um cronograma para a analise critica pela geréncia, entretanto a andlise
critica deve ser feita a “intervalos planejados”.

- Necessidade de um procedimento para analise critica pela geréncia.

- Nota com recomendacédo de que a analise critica fosse realizada uma vez a cada 12 meses,
entretanto a analise critica deve ser feita a “intervalos planejados”.

- A direcdo deve garantir que essas acdes sejam executadas dentro de um prazo adequado e
combinado” (antigo requisito 5.15.2).

Anexo A (informativo)
Tipos de programa de EP

Anexo A (informativo)
Tipos de programa de EP

Reformulacéo do texto.

Anexo B (informativo)
Métodos estatisticos para EP

Anexo B (informativo)
Métodos estatisticos para EP

Reformulacdo do texto para harmonizacdo com a ISO 13528.

Um aspecto aqui deve ser levado em considera¢gdo: O FOR-CGCRE-035 — Escopo da
Acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17043 Provedor de Ensaios de Proficiéncia, faz referéncia
ao item B.2.1 em seu campo “método utilizado para determinagéo do valor designado e sua
incerteza” que ndo tem a mesma estrutura, na edicdo nova, igual a edicdo anterior. Este item
estd em B.3.1 na edi¢éo de 2024.




CONCLUSAO

Uma das mudancas significativas introduzidas na ABNT NBR ISO/IEC
17043:2024 é a reestruturacdo da norma para alinha-la as normas ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017 e ISO 13528:2022, dando énfase a abordagem e
gerenciamento de riscos, reclamacdes/apelacbes e gestdo da informacao
(controle de dados). Todas essas atualizacbes da ABNT NBR ISO/IEC
17043:2024 proporcionam orientacdes mais abrangentes para provedores de
EP poderem melhorar a qualidade geral dos seus servicos, promovendo a
confianca continua no desempenho dos laboratorios, exatiddo, confiabilidade

dos resultados aos seus clientes.

I
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