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RELACRE

ASSOCIACAD DE LABORATORIOS
ACREDITADOS DE PORTUGAL

Este documento foi criado pela EUROLAB para servir como ferramenta para
auxiliar os laboratdrios na criacao do seu Plano de Transicdo para a nova
Norma ISO/IEC 17025:2018.

Este documento inclui diferentes folhas para cada capitulo principal da nova
Norma, um estudo detalhado sobre as novidades e uma comparag¢do com a
norma de 2005. Tem também algumas ferramentas Uteis para planear a
transi¢cdo no seu laboratorio.

Este documento nao esta protegido, para que possa personaliza-lo e adapta-lo
conforme lhe for mais conveniente.

Para mais detalhes sobre as novidades da Norma, recomenda-se a leitura do
"Handbook" da ISO/IEC 17025:2017, bem como dos "CookBooks" revistos da
EUROLAB

A traducéo deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).
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CAPITULO 4/REQUISITOS GERAIS

RELACRE

ASSOCIACAD DE LABORATORIOS
ACREDITADOS DE PORTUGAL

IS0 17025 Informacdo IS0 17025 ’ Novo? Ou |Se alterado ou novo: _ |Vers3o Atual é |Trabalho L
, o Conteudo Fonte no préprio . , . . . , . Monitorizagdo Cookbook da EUROLAB
501711 Conteudo principal [Documentada? 5005-08 fincioal alterado? Sisterna de Gestio suficiente? Necessario/A¢do  |Prioridade |Responsavel |Dada limite (Data e acBes) Relacionado
- (Sim/N3o) - princip (Sim/N3do) |Principal aspeto da (Sim/N3o) Corretiva ¢
Clausula Clausula alteracgdo
Clarificagdo / Riscos e .
N2. 19 "Imparcialidade e
4.1 | ialidad Na 414/4.15 |0 izaca Si i 3
mparcialidade ETo) / rganizacdo im 9portun|dades sdo agora Confidencialidade"
implementados
N2. 19 "Imparcialidade e
4.2 Confidencialidade [Ndo 4.15¢c Organizagdo Sim Clarificagdo
) g ¢ ¢ Confidencialidade"

A traducéo deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).
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CAPITULO 5/REQUISITOS DE ESTRUTURA

RELACRE

ASSOCIACAD DE LABORATORIOS
ACREDITADOS DE PORTUGAL

ISO 17025 Informacao ISO 17025 Novo? Ou |Se alterado ou novo: . Versdo Atual é|Trabalho L
i L , L Fonte no préprio . . N Lo , L Monitorizacdo |Cookbook da EUROLAB
Conteudo principal Documentada? Conteudo principal alterado? Sistemna de Gest3o suficiente? Necessario/A¢do |Prioridade |Responsavel |Dada limite (Data e acdes) |Relacionado
— i
2017-11 (Sim/N&o) 2005-08 (Sim/N&o) |Principal aspeto da (Sim/N&o) Corretiva ¢
Clausula Clausula alteracdo
Ndo tem alteragdo
5.1 forma legal Nao 4.1.1 forma legal Nao o ¢
significativa
é usado um termo mais
5.2 gestdo N3o 4.1.5.a/h gestdo técnica Sim .
abrangente para gestdo
requisitos mais
5.3 gama de atividades Sim 42.2b politica da qualidade Sim q
abrangentes
422e requisitos mais
5.4 cumprimento da norma |Né&o politica da qualidade Sim q
4.2.6 abrangentes
requisitos Ndo tem alteracdo
5.5 organizagdo interna Sim 4.1.5d/e/f q . N3o R ¢
organizacionais significativa
6 recursos de pessoal e Nio 4153/ requis.itos. ' NZo ja néc? sdo exigidos
outros organizacionais substitutos
5.7 comunicagdo / N3o 416 427 comunicagdo / N3o Ndo tem alteracdo

alteracdes

alteragoes

significativa

A traducao deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).
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CAPITULO 6/REQUISITOS DOS RECURSOS

RELACRE

ASSOCIACAD DE LABORATORIDS
ACREDITADOS DE PORTUGAL

Se alterado ou novo:

ISO 17025 x ISO 17025 x ;
Informagdo Novo? Ou Versdo Atual é|Trabalho
. - ¢ . o Fonte no préprio . , . L , . Monitorizagdo |Cookbook da EUROLAB
Conteudo principal Documentada? Conteudo principal alterado? . . |suficiente? Necessario/ Prioridade |Responsdvel |Dada limite R .
2017-11 Sirm/N3 2005-08 Sim/N3 Sistema de Gestdo Sim/N3 Ac3o Correti (Data e agdes) [Relacionado
, (Sim/N&o) ] (Sim/N&o) Principal aspeto da alteragao (Sim/N&o) (4o Lorretiva
Clausula Clausula
Requisitos dos recursos - N Requisitos técnicos - . L.
6.1 . Ndo (5.1) . Novo Sumariza varios aspetos
Generalidades Generalidades
L , Ne. 6 "Como avaliar a
Monitorizagdo do pessoal é . "
6.2 Pessoal Sim 4.15%h) Organizacdo / Pessoal Sim novo / Avaliacdo de eficacia foi competéncia do pessoal
' 5.2 & ¢ . ¢ N2. 11 "Introducdo de
retirada "
novo pessoal
" . N - Esta cladusula é agora valida
InstalagOes e condigdes . Acomodagdo e condigdes | _. , o
6.3 . ] Sim 5.3 . ; Sim também para utilizagdo de
ambientais ambientais . N
instalagdes externas (6.3.5)
mas € incluida referéncia a Ne. 12 "Uso do Excel"
6.4 Equipamento Sim 5.5 Equipamento Nao . o
ISO/IEC 17034 N2, 13 "Registos técnicos
Todo o equipamento que usa
resultados de medicdo
Rastreabilidade Rastreabilidade
6.5 . N3do 5.6 . Sim guantificados tem de ser
metroldgica metroldgica . ,
calibrado mas Anexo A é
informativo
) servi¢os de compras e .
Produtos e servigos de Atualizagdo de
6.6 ¢ Sim 45 /4.6 |fornecimentos/ Sim ¢

fornecedores externos

Subcontratacao

termos/definicdo de requisitos

A traducéo deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).
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CAPITULO 7/REQUISITOS DOS PROCESSOS

RELACRE

ASSOCIACAD DE LABORATORIOS
ACREDITADOS DE PORTUGAL

ISO 17025 Informacao I1SO 17025 Novo? Ou |Se alterado ou novo: L. Versdo Atual é |Trabalho S
i L , L Fonte no préprio . . N Lo i L Monitorizacdo |Cookbook da EUROLAB
Conteudo principal Documentada? Conteudo principal alterado? . . |suficiente? Necessario/ Acdo |Prioridade |Responsavel |Dada limite . .
2017-11 (Sim/N3o) 2005-08 (Sim/No) - ) Sistema de Gestdo (Sim/Nio) Corretiva (Data e agdes) Relacionado
: ; Principal aspeto da alteracdo
Clausula Clausula
7.1 Analise de consultas, Sim 4.4 Analise de consultas, Sim Especificagdo relativa a
propostas e contratos e propostas e contratos apresentacdo (declaragdo) de
subcontratos conformidade tem de ser
clarificada
7.2.1 Selecdo, verificagdo e Sim 5.4.1./5.4.2 |Métodos de ensaio e Nao Maior clareza Ne. 1 "Validacdo de métodos de
validagdo de métodos calibragdo e validagdo de ensiao e calibragao"
métodos - Generalidades / Ne. 15 "A avaliacdo da veracidade
Sele¢do de métodos de um procedimento de medigdo
por meio de um material de
referéncia"
7.2.2 Validagdo de métodos  |Sim 5.4.3/5.4.4/ |Métodos desenvolvidos N3do Maior clareza Ne. 1 "Validagdao de métodos de
5.4.5 pelo laboratério / Métodos ensiao e calibragédo"
n3o-normalizados / Ne. 4 "Uso de dados de
Validagdo de métodos comparagdo interlaboratorial por
7.3 Amostragem Sim 5.7 Amostragem Nao Sem alteracgdo significativa
7.4 Manuseamento de itens |Sim 5.8 Manuseamento de itens N3do Sem alteracgdo significativa N2. 3 "Manuseamento de
amostras ndo ensaiaveis / com
desvios"
7.5 Registos técnicos Sim 4.13.2 Registos técnicos Sim Ja ndo é necessaria declaragdo ) o
explicita sobre corre¢do de erros Ne. 13 "Registos Técnicos”
7.6 Avaliacdo daincerteza |Nao 5.4.6 Estimativa da incerteza de |Sim a incerteza de medicdo tem de Ne. 15 "A avaliacdo da veracidade
de medicdo medicdo ser avaliada se possivel (antes: de um procedimento de medigdo
apenas estimada) e amostragem por meio de um material de
tem de ser incluida referéncia"
7.7 Garantia da validade dos|Sim 5.9 Garantia da qualidade dos |Sim Lista de requisitos foi aumentada N2. 20 "Planeamento de
resultados resultados / além disto, esta lista ndo atividades para garantir a
contém opgdes mas obrigacdes validade de resultados de ensaio"
NQ. 2 "Critérios para a selegdo de
um esquema de ensaio de
aptidao"
N2. 4.2 "Uso de dados de
comparagao interlaboratorial por
laboratérios"
Ne. 15 "A avaliagdo da veracidade
de um procedimento de medicdo
por meio de um material de
referéncia"
Ne. 17 "Comparacao
interlaboratorial - a visdo dos
laboratérios"
7.8.1 Apresentacdo de Sim 5.10.1 Apresentacdo de Ndo Sem alteracgdo significativa
resultados - resultados - Generalidades
Generalidades
7.8.2 Relatédrios - requisitos |Sim 5.10.2 Relatdrios de ensaio e Nao Sem alteracgdo significativa
comuns certificados de calibragdo
7.8.3 Relatdrios de ensaio Nao 5.10.3 Relatdrios de ensaio Ndo Sem alteragdo significativa
7.8.4 Certificados de Nao 5.10.4 Certificados de calibragdo |N3do Reducdo do texto
calibracao
7.8.5 Relatdrios d Nao 5.10.2 Relatdrios de ensaio e Novo Requisitos para relatorios de
eamostragem certificados de calibracdo amostragem sdo descritos em
cldusula separada
7.8.6 Apresentacdo de Sim Novo Passagem relativa a declaragdes Ne. 8 "Determinagdo de
declaragdes de de conformidade é nova (regra conformidade com especificacGes
conformidade de decisdo) ou valores limite com particular
referéncia as incertezas de
medicdo - possiveis estratégias"
Relatdrio Técnico "Regras de
decisdo aplicadas a avaliagdo de
conformidade"
7.8.7 Apresentacao de Sim 5.10.5 Opinides e interpretagdes |Nao Maior clareza
opinides e
interpretacoes
7.8.8 Emendas aos relatérios |Sim 5.10.9 Emendas a relatdrios de Nao Sem alteracgdo significativa
ensaio e certificados de
calibracdo
7.9 Reclamagdes Sim 4.8 Reclamagdes Sim Descrigdo mais extensiva /
Procedimento tem de estar
disponivel para partes
interessadas e tem de conter
certos requisitos (por exemplo,
22 pessoa) / Decurso do
tratamento tem de ser reportado
7.10 Trabalho ndo-conforme |Sim 4.9 Controlo de trabalho ndo |Sim Maior clareza e consideragao dos
conforme de ensaio e/ou riscos
calibracdo
7.11 Controlo de dados e Sim 4.13 Controlo de registos Sim Descrigdo mais extensiva e mais N2, 12 "Uso do Excel"
gestdo da informacdo requisitos adicionais para dados Ne. 13 "Registos técnicos"
eletrénicos, incl autorizagdo de
atualizagdes

A traducéo deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).
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CAPITULO 8/REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO

RELACRE

ASSOCIACAD DE LABORATORIOS
ACREDITADOS DE PORTUGAL

150 17025 , . Informagao 150 17025 , . Novo? Ou | Se alterado ou novo: Fonte no proéprio Ver.s%ao Atual é Trabalho Necessario/ L , L Monitorizagdo [Cookbook da EUROLAB
Conteudo principal Documentada? Conteudo principal alterado? - Sisterna de Gestio suficiente? Acio Corretiva Prioridade |[Responsdvel |Dada limite (Data e acdes) |Relacionado
2017-11 (Sim/N&o) 2005-08 (Sim/N3&o) |Principal aspeto da (Sim/N3o)
Clausula Clausula alteracao
8.1.1 Opgoes Sim Novo Antes ndo havia que
escolher entre duas opgdes
8.1.2 Opcdo A Ndo Novo A opcdo A foi
anteriormente descrita no
capitulo 4
8.1.3 Opgao B Ndo Novo Anteriormente, ndo era
possivel considerar a ISO
9001
8.2 Documentagdo do Sim 4.2 Sistema de gestdo Sim Foram retirados desta
sistema de getsao clausula a organizagédo, o
manual da qualidade e a
politica da aualidade
8.3 Controlo de documentos |Nao 4.3 Controlo de documentos |Sim Houve uma redugédo do
do sistema de gestdo texto
8.4 Controlo de registos Ndo 4.13.1 Controlo de registos - Ndo
Generalidades
85 Agdes para tratar riscos e |[Ndo Novo Os riscos e as Ne. 18 "Riscos sdo
oportunidades oportunidades constituem considerados /
novos requisitos Abordagem baseada nos
riscos"
8.6 Melhoria Ndo 4.7.2 / 4.12 |Aervico ao cliente / A¢bes |Sim Os requisitos relativos as
preventivas a¢des preventivas foram
reduzidos
8.7 Acdes corretivas Sim 4.11 Acdes corretivas Sim Maior clareza e riscos e N2. 16 "AgOes corretivas
oportunidades sdo e preventivas"
considerados
8.8 Auditorias internas Sim 4.14 Auditorias internas Ndo Maior clareza Ne. 9 "Auditorias
internas"
Ne. 10 "Auditorias
internas - O auditor"
N2. 14 "Auditorias
internas - relatério de
auditaria"
8.9 RevisGes pela gestao Sim 4.15 Revisdes pela gestao Sim Alterades relativas a Ne. 7 "RevisGes pela

aspetos internos e
externos, riscos e
oportunidados sdo

consideradas

gestdo para
laboratoérios"

A traducédo deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).
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Versdo Portuguesa
FERRAMENTA PARA TRANSICAO ISSO 17025_2018
Publicacdo RELACRE (EUROLAB Portugal), 2018

Mensagem Editorial

A RELACRE, Associacéo de Laboratorios Acreditados de Portugal € uma Associacéo criada em 1991, que tem como missao apoiar e
promover a Comunidade Portuguesa de Laboratérios e de Entidades de Avaliacdo da Conformidade Acreditadas, contribuindo para o seu
reconhecimento na sociedade e para o desenvolvimento e credibilizacdo da sua atividade.

A sua acao visa estabelecer relagfes solidas e de confianca com os Associados e com outras partes interessadas, desenvolvendo acdes
que visam consolidar e promover as redes de conhecimento e divulgar o potencial de atuacdo e as competéncias dos Laboratorios.

No contexto da missao da RELACRE, de valorizar a sua ligacao aos seus Associados, ciente da importancia do conhecimento técnico, e da
sua dissiminacao, promoveu a traducdo dos Cookbooks da EUROLAB, no &mbito da interpretacdo associada aos diferentes requisitos da
norma ISO/IEC 17025:2017, esperando que estes contribuam para fortalecer e consolidar a capacidade e a competitividade dos
Laboratorios Acreditados de Portugal.

Autores:
Alvaro S. Ribeiro, Anténio Vilhena, Ana Maria Duarte, Claudia Silva, Jodo Alves e Sousa, Luis L. Martins, Noélia Duarte, Paulo Frias
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