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Implementação da ISO/IEC 17025 (NIT -DICLA-076)
• Elaborada pelo CASCO WG 44 ISO 

• Grupo Espelho na ABNT na CE-04/CB 25

• ISO/IEC 17025:2017 publicada em 30/11/2017

• ABNT NBR ISOQIEC 17025:2017 publicada em 19/12q2017

• Prazo para implementação pela CGCRE - 3 anos da publicação pela 
ISO – Acreditações pela ISO/IEC 17025:2005 deixam de ter validade 
após esta data (30/11/2020).
• Início das avaliações pela Cgcre 02/05/2018.

• Prazo excepcional para resolução de NC  

• 180 dias  avaliações em 2018

• 120 dias avaliações a partir de 2019 até fim do pra zo.
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Estrutura da ISO/IEC 17025
3 Definições

4 Requisitos gerais

5 Requisitos de estrutura

6 Requisitos de recursos

7 Requisitos de processo

8 Requisitos do sistema de gestão

Foco no processo das atividades de laboratório! 

Avaliação com equipe integrada!
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Figura do Anexo B
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Estrutura da ISO/IEC 17025
• Segue a estrutura das normas do ISO CASCO (série 17000)

• Assume textos obrigatórios para Normas do ISO CASCO (em 
imparcialidade, confidencialidade, reclamações, opção A e B do 
sistema de gestão.)

• Utiliza textos da ISO 9001:2015 (8 requisitos do SG e em 6.6 
Produtos e serviços providos externamente  - novo termo – antigo 
aquisição e subcontratação )

• Foi utilizada a mentalidade de risco na elaboração da norma. 
Requisitos simplificados. Elimina políticas específicas e 
procedimentos para vários requisitos. Elimina detalhes de 
requisitos.
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DOQ-CGCRE-087

ORIENTAÇÕES GERAIS SOBRE OS 

REQUISITOS DA ABNT NBR ISO/IEC 17025
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DOQ-CGCRE-087

Apresenta:
• Correlação dos requisitos da ISO/IEC 17025:2017 com os requisitos 
da ISO/IEC 17025:2005;
• Esclarecimentos sobre as mudanças com respeito à versão anterior
• Orientações a respeito dos requisitos da ISO/IEC 17025/2017 ;
• Questões importantes na implementação ou avaliação do requisito;
• Vínculo com outros documentos da Cgcre;
• Anexo abordando distribuição dos requisitos pela equipe durante a 
avaliação e sobre os requisitos a serem avaliados em uma extensão.
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DOQ-CGCRE-087
• Caso o laboratório siga as orientações do DOQ com respeito à 
implementação dos requisitos da ISO/OIEC 17025:2017 ele 
atende aos respectivos requisitos;

• Caso contrário, o laboratório deve demonstrar como é 
assegurado o seu atendimento do requisito da ISO/IEC 
17025:2017.
• As não conformidades constatadas numa avaliação são 
registradas contra a ISO/IEC 17025:2017 ou outro requisito da 
acreditação e não contra o DOQ, porém as orientações do DOQ 
serão consideradas pela equipe de avaliação.
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DOQ-CGCRE-087

Atenção ! Há vários casos em que o requisito foi simplificado com 
respeito à versão anterior da Norma, ou seja, o que o laboratório fazia 
para atender o ISO/IEC 17025:2005 atende a ISO/IEC 17025:2017. O 
DOQ-Cgcre-087 indica esses casos.

Atenção ! O laboratório poderá alterar os seus procedimentos  para 
simplificá-los e a equipe deverá estar atenta a estes casos.

De qualquer maneira, a equipe deverá confirmar a conformidade com a 
ISO/IEC 17025:2017. 
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DOQ-CGCRE-087
ATENÇÃO ! Avaliações pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:20 05 após a 

emissão da ISO/IEC 17025:2017 até 28/04/2018.

Com respeito aos requisitos da versão anterior da Norma que foram eliminados
na nova versão, após a emissão da ISO/IEC 17025:2017, até que sejam 
iniciadas as avaliações pela Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, nas 
avaliações de laboratórios pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, não serão 
mais registradas não conformidadespela falta de tais documentos, registros 
ou ações que deixaram de ser requeridas na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. 
Entretanto, será registrada não conformidade apenas se o laboratório não seguir 
o que está estabelecido na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
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ESCOPO DA ISO/IEC 17025

Este documento especifica os requisitos gerais para a competência, 
imparcialidade e operação consistente de laboratórios.

Este documento é aplicável a todasas organizações que realizam 
atividades de laboratório, independentemente do número de pessoas.
Clientes do laboratório, autoridades regulamentadoras, organizações e 
esquemas que utilizam avaliação entre pares, organismos de acreditação 
e outros utilizam este documento para confirmar ou reconhecer a 
competência de laboratórios.
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2 Referências normativas 
Os documentos a seguir são citados no texto de forma que seus 
conteúdos, totais ou parciais, constituem requisitos para este 
Documento. Para referências datadas, aplicam-se somente as edições
citadas. Para referências não datadas, aplicam-se as edições mais 
recentes do referido documento (incluindo emendas).
ABNT ISO/IEC Guia 99, Vocabulário Internacional de Metrologia – Conceitos 
fundamentais e gerais e termos associados (VIM) 1Também conhecido como JCGM 200. 
ABNT NBR ISO/IEC 17000, Avaliação da conformidade – Vocabulário e princípios 
gerais 

3 Termos e Definições
Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definições do ABNT ISO/IEC 
Guia 99 e da ABNT NBR ISO/IEC 17000, e os seguintes. 
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Termos e Definições
3.6 laboratório
organização que realiza uma ou mais das seguintes atividades:
ensaio
calibração
amostragem, associada com ensaio ou calibração subsequente
Nota de entrada 1: No contexto deste documento, a expressão 
“atividades de laboratório” refere-se às três atividades acima 
mencionadas.

Observem o uso da expressão:
O pessoal que realiza atividades de laboratório deve ser competente.

As atividades de laboratório providas externamente devem ser identificadas.
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Termos e Definições
3.4 comparação intralaboratorial
organização, realização e avaliação de medições ou ensaios, nos mesmos 
ou em itens similares, no mesmo laboratório (3.6), de acordo com as 
condições predeterminadas.
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Termos e Definições
3.7 regra de decisão
regra que descreve como a incerteza de medição é considerada ao 
declarar a conformidade com um requisito especificado
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Definições
3.8 verificação
Fornecimento de evidência objetiva de que um dado item atende a 
requisitos especificados
EXEMPLO 2: Confirmação de que as propriedades relativas ao 
desempenho ou aos requisitos legais são atendidas para um sistema de 
medição.
...
Nota de entrada 2: O item pode ser, por exemplo, um processo, um 
procedimento de medição, um material, um composto ou um sistema de 
medição.
(ABNT NBR ISO/IEC Guia 99:2014; 2.44] 
Observem que a referência de terminologia é o ABNT ISO/IEC Guia 
99:2014 (tradução do ISO/IEC Guide 99:2007), e não o VIM 2012.
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Termos e Definições
Chama-se especial atenção para a tradução feita para o termo “ check”, 
utilizado em várias partes da Norma Internacional.  Tradução anterior 
“verificação” ou “verificar”. Na versão brasileira da ISO/IEC 
17025:2017 o termo “check” foi traduzido como “checagem”, quando 
relacionado a equipamentos(itens 6.4.10, 7.7.1c e 7.7.1e) e como 
“conferência”, quando relacionado a dados e resultados (itens 7.5.1 e 
7.11.6). Foi evitado o uso do termo “verificação” como tradução de 
“check”, pois este termo é a tradução de “verification” (3.8). Utilizou-se 
o termo “verificar” para traduzir o verbo “verify”, por exemplo, nos itens 
6.2.6, 6.4.4, 6.4.9, 6.4.13c e 7.2.
Mais adiante teremos exemplos de checagens.
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Definições
3.9 validação

verificação (3.8) na qual os requisitosespecificados são adequados
para um uso pretendido
EXEMPLO: Um procedimento de medição, habitualmente utilizado para 
a medição da concentração mássica de nitrogênio em água, pode também 
ser validado para a medição da concentração mássica de nitrogênio no 
soro humano.
(ABNT NBR ISO/IEC Guia 99:2014; 2.45]

Ver 7.2.2 validação de métodos.
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8.1 Opções (para o sistema de gestão)
8.1.1 Generalidades

O laboratório deve estabelecer, documentar, implementar e manter 
um sistema de gestão que seja capaz de apoiar e demonstrar o 
atendimento consistenteaos requisitos deste documento e assegurar 
a qualidade dos resultados do laboratório. Além de atender aos 
requisitos das Seções 4 a 7, o laboratório deve implementar um 
sistema de gestão de acordo com a Opção A ou a Opção B.
NOTA Ver Anexo B para mais informações.
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8.1.2 Opção A
O sistema de gestão do laboratório deve no mínimo abordar o seguinte:

• documentação do sistema de gestão (ver 8.2);

• controle de documentos do sistema de gestão (ver 8.3);

• controle de registros (ver 8.4);

• ações para abordar riscos e oportunidades (ver 8.5);

• melhoria (ver 8.6);

• ações corretivas (ver 8.7);

• auditorias internas (ver 8.8);

• análises críticas pela gerência (ver 8.9).
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8.1.3 Opção B
Um laboratório que tenha estabelecido e mantenha um sistema de gestão, de acordo 
com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001, e que seja capaz de apoiar e 
demonstrar o atendimento consistente aos requisitos das Seções 4 a 7, também 
atende pelo menos à intençãodos requisitos sobre sistema de gestão, especificados 
em 8.2 a 8.9.

Como avaliar Opção B?
• Não permitir a Opção B?
• Avaliar o sistema de gestão para confirmar o atendimento à toda a 

Norma ISO 9001?
• Utilizar uma avaliação dos requisitos da Opção  A (8.2 a 8.9) 

considerando as diferenças com a ISO 9001 para verificar o atendimento 
à intenção destes requisitos?

• Não avaliar o SG. Considerar apenas a auditoria feita pelo organismo de 
certificação.

• Outra alternativa?
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8.1.3 Opção B
Um laboratório que tenha estabelecido e mantenha um sistema de gestão, de acordo 
com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001, e que seja capaz de apoiar e 
demonstrar o atendimento consistente aos requisitos das Seções 4 a 7, também 
atende pelo menos à intençãodos requisitos sobre sistema de gestão, especificados 
em 8.2 a 8.9.

Como avaliar Opção B?
• Não permitir a Opção B?
• Avaliar o sistema de gestão para confirmar o atendimento à toda a 

Norma ISO 9001?
• Utilizar uma avaliação dos requisitos da Opção  A (8.2 a 8.9) 

considerando as diferenças com a ISO 9001 para verificar o 
atendimento à intenção destes requisitos?

• Não avaliar o SG. Considerar apenas a auditoria feita pelo organismo de 
certificação. 

• Outra alternativa?
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OPÇÕES

Receberemos informação sobre a Opção (A ou B) escolhida pelo 
laboratório:
• na solicitação de acreditação 
• antes da reavaliação.

Critérios para aceitar escolha da Opção B :
- SG de acordo com ISO 9001:2015.
- SG certificado por organismo de certificação acreditadopor 

signatário do acordo do IAF.
- Escopo do SG certificado inclui as atividades de laboratório.

Caso os critérios não sejam atendidos,
a avaliação será feita pela Opção A. 23/31
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8.1.3 Opção B – Como avaliar?  

- Verificar se a certificação atende os requisitos (ISO 9001:2015, escopo e OC 
acreditado)

- Avaliar se o sistema de gestão é capaz de apoiar e demonstrar o atendimento 
consistente aos requisitos das Seções 4 a 7 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 

- Avaliar o atendimento às cláusulas 8.2 a 8.9 da ISO/IEC 17025, levando em 
conta as diferenças com a ISO 9001:2015. - (Ver 8.1.3 - atendimento à 
intenção dos requisitos 8.2 a 8.9). (ver Quadro 1 do DOQ-Cgcre-087).

- Algumas vezes o texto das Normas é diferente, mas o significado é essencialmente o 
mesmo.

- Atenção às orientações do DOQ-Cgcre-087 sobre a ISO 9001. (veremos mais 
tarde)
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AVALIAÇÃO - OPÇÃO A (8.1.2) AVALIAÇÃO - OPÇÃO B (8.1.3)
Avalia se o  sistema de gestão  é capaz de:
• apoiar e demonstrar o atendimento 

consistente aos requisitos da ISO/IEC 
17025;

• assegurar a qualidade dos resultados do 
laboratório.

Avalia se o  sistema de gestão  é capaz de:
• apoiar e demonstrar o atendimento 

consistente aos requisitos da ISO/IEC 
17025;

• assegurar a qualidade dos resultados do 
laboratório

Avalia o atendimento aos requisitos das 
seções 4 a 7.

Avalia o atendimento aos requisitos das 
seções 4 a 7.
Verifica se o sistema de gestão ISO 9001:
• É certificado pela ISO 9001:2015, por um 

organismo de certificação acreditado por 
um signatário do acordo do IAF.

• Se o escopo do SG abrange atividades de 
laboratório.

Avalia se o SG atende aos requisitos 8.2 a 
8.9.

Avalia se o SG atende pelo menos à intenção 
dos requisitos sobre sistema de gestão, 
especificados em 8.2 a 8.9. (AGUARDEM !)
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EXERCÍCIO – Certificados ISO 9001

Verifique se os certificados  atendem aos requisitos para que o 
laboratório utilize a Opção B para seu sistema de gestão.
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Coordenação  Geral de Acreditação (Cgcre)
Divisão de Acreditação de Laboratórios (Dicla)

OBRIGADO!


