. Coordenacéao Geral de Acreditacao
X

ORIENTACOES GERAIS SOBRE OS REQUISITOS
DA ABNT NBR ISO 17034

Documento de carater orientativo

DOQ-CGCRE-086

Revisao 03 — MAI/2020




REV. PAGINA

DOQ-CGCRE-086 03 /A4

X

SUMARIO

1 Objetivo

2 Campo de aplicagcéo

3 Responsabilidade

4 Historico das Revisdes

5 Documentos Complementares

6 Siglas

7 Terminologia

8 Introducéo

9 Orientacfes gerais sobre os requisitos da ABNT NBR ISO 17034
ANEXO A - Avaliacao dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034

1 OBJETIVO
O presente documento fornece as orientacdes a respeito dos requisitos da ABNT NBR I1SO 17034,

visando facilitar a sua implementacao pelos produtores de material de referéncia (PMR), bem como a
sua avaliagdo pelos avaliadores e especialistas da Cgcre.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Cgcre, aos produtores de material de referéncia acreditados e postulantes
a acreditacdo e aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de acreditacédo de produtores
de material de referéncia.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela aprovacao de qualquer revisdo deste documento é da Dicla/Cgcre.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data Itens revisados

2 ABR/2018 | - Foram revisados os requisitos da nova norma ABNT NBR ISO/IEC 17025;
- Foi esclarecida a exigéncia de se realizar auditoria interna e analise critica
pela nova norma ABNT NBR ISO 17034.

3 MAI/2020 | - O Anexo passou a ser Anexo A.

- Excluida referéncia a Nit-Dicla-073.

- Alterado item 8.1 do texto e o item 8.1.1 da Tabela 1 para excluir referéncia
a Nit-Dicla-073.

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT ISO Guia 30 Materiais de referéncia - Termos e definicdes selecionados
ABNT ISO Guia 31 Materiais de referéncia - Conteldo de certificados, rétulos e
documentacado associada

(continua)
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ABNT ISO Guia 34

Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material
de referéncia

ABNT ISO/IEC Guia 99

Vocabulario Internacional de Metrologia - Conceitos fundamentais
e gerais e termos associados

ABNT NBR ISO 15189

Laboratérios clinicos - Requisitos de qualidade e competéncia

ABNT NBR ISO 17034

Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material

de referéncia

ABNT NBR ISO 9001
ABNT NBR ISO/IEC 17025

Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos

Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibracdo

APLAC Requirements and Guidance on the Accreditation of a
Reference Material Producer

APLAC TC 008, 2010, rev 03

IAAC MD 028 IAAC Mandatory and Non-mandatory application for the
assessment and accreditation of Reference Materials Producers

ISO Guide 35 Reference materials — Guidance for characterization and
assessment of homogeneity and stability

ISO TR 16476 Reference materials -- Establishing and expressing metrological
traceability of quantity values assigned to reference materials

NIT-Dicla-029 Conducdo da Avaliagdo de Organismos da Avaliagdo de
Conformidade

NIT-Dicla-030 Rastreabilidade Metrologica na Acreditacdo de Organismos de
Avaliagdo da Conformidade e no Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das BPL

NIT-Dicla-058 Aplicacdo dos Requisitos da ABNT NBR ISO 17034

6 SIGLAS
ABNT  Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

AL Avaliador lider

AT Avaliador técnico

Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo
Dicla Diviséo de Acreditacdo de Laboratorios
DOQ Documento Orientativo

EIRELI Empresa Individual de Responsabilidade Limitada
IAAC InterAmerican Accreditation Cooperation
IAF International Accreditation Forum

ISO International Standards Organization
MR Material de referéncia

MRC Material de referéncia certificado

NBR Norma Brasileira

NIE Norma Inmetro Especifica

NIT Norma Inmetro Técnica

PMR Produtor de material de referéncia

SG Sistema de Gestao

VIM Vocabulario Internacional de Metrologia

7 TERMINOLOGIA

A este documento séo aplicaveis as definicdes do Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), do
ABNT ISO Guia 30 e da ABNT NBR ISO 17034.
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8 INTRODUCAO

8.1 A versdao brasileira da ISO 17034:2016 (ABNT NBR I1SO 17034) foi publicada em 14 de junho de
2017.

8.2 Para facilitar e dar transparéncia a esta transicdo, a Cgcre prestara aos PMR acreditados e
postulantes a acreditacao e aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de acreditacdo
de PMR as informacdes necessarias para o entendimento dos requisitos da ABNT NBR I1SO 17034.
Este documento traz algumas destas orientacdes. A experiéncia na utilizacdo da Norma pelos PMR,
avaliadores e especialistas certamente trara contribuicfes para a sua compreensao e 0 aprimoramento
deste documento orientativo.

9 ORIENTACOES GERAIS SOBRE OS REQUISITOS DA ABNT NBR ISO 17034
9.1 A Tabela 1 abaixo inclui:

a) correlagéo dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034 com os requisitos do ABNT I1SO Guia 34;
b) esclarecimentos sobre as mudancas com respeito ao ABNT ISO Guia 34;

c) comentarios e orientacdes a respeito dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034,

d) questbes importantes na implementagéo ou avaliacdo do requisito; e

e) vinculo com outros documentos da Cgcre, e outros aspectos pertinentes.

9.2 Caso o PMR siga estas orienta¢cdes com respeito a implementacéo dos requisitos da ABNT NBR
ISO 17034, ele atendera aos respectivos requisitos; caso contrario, o PMR deve demonstrar como é
assegurado o seu atendimento. As ndo conformidades constatadas numa avaliagdo séo registradas
contra a ABNT NBR ISO 17034 ou outro requisito da acreditacdo e ndo contra este documento
orientativo, porém as orientac6es deste documento serdo consideradas pela equipe de avaliacao.
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TABELA 1 - Correlacao entre a ABNT NBR ISO 17034 e o ABNT ISO GUIA 34 e Comentarios Complementares sobre 0os Requisitos

ltem da ABNT NBR | Item relacionado

1SO 17034 ABNT 1SO Guia 34 Comentarios Complementares sobre os Requisitos

Toda a Norma Alguns requisitos que existem no ABNT ISO Guia 34 deixaram de constar na ABNT NBR ISO 17034.
Com respeito aos requisitos eliminados do ABNT ISO Guia 34, até que sejam iniciadas as avaliagcbes
pela Norma ABNT NBR ISO 17034, nas avaliagdes de PMR pelo ABNT ISO Guia 34 ndo serdo mais
registradas ndo conformidades pela falta de tais documentos, registros ou agfes. Entretanto, sera
registrada ndo conformidade apenas se o PMR ndo seguir 0 que esta estabelecido na ABNT NBR
ISO 17034.

E importante notar que em varios casos, particularmente nas secées 4, 5, 6 e 8, requisitos sobre
politicas e procedimentos que existiam no ABNT ISO Guia 34 foram eliminados. A Norma foca mais
no resultado da atividade e seu resultado e menos na forma como este resultado é atingido. Cabe
ao PMR demonstrar como atende ao requisito. O PMR decidir4 se é ou ndo necessario documentar
a maneira como realiza a atividade de modo a atender ao requisito. Nestes casos, durante uma
avaliacao, o foco deve ser confirmar se o requisito é atendido pelo PMR e o seu pessoal de forma
harménica, independentemente de existir ou ndo um documento que descreva a atividade.

” e

Observa-se que a Norma algumas vezes utiliza os termos “politica”, “procedimento”, “instru¢ao”,
“‘documento”, no singular, outras vezes no plural. Nao ha nenhuma diferenga nestes casos; o PMR
pode ter um ou mais documentos, conforme Ihe parecer mais conveniente. Embora em alguns casos
a Norma requeira politica(s) e procedimento(s), ambos podem estar em um Unico documento,
gualquer que seja a sua denominacédo. Nao ha nenhuma exigéncia de que a politica esteja designada
como tal no documento.

(continua)
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ltem da ABNT NBR Item relacionado Comentarios Complementares sobre os Requisitos
ISO 17034 ABNT ISO Guia 34 P q
Prefacio e Introducdo | Prefacio e Explica as maiores mudancas na Norma. Alerta sobre o alinhamento com a ABNT NBR ISO/IEC
Introducéo 17025.

O ABNT ISO Guia 31 e 0 ISO Guide 35 n&do sdo mais requisitos e passam a ser orientacdes citadas
em varias Notas na ABNT NBR ISO 17034. Ao seguir estes Guias, o0 PMR atende aos requisitos
pertinentes da ABNT NBR ISO 17034.

E importante ressaltar que as diretrizes estabelecidas no ISO Guide 35 com respeito a avaliacdo da
homogeneidade, avaliacdo e monitoramento da estabilidade e caracterizacdo sao consideradas
abordagens previamente validadas pela comunidade internacional envolvida na producdo de MR.
Portanto, espera-se que o PMR considere estas diretrizes para a produgcdo de seus MR. Tais
diretrizes serdo consideradas pela equipe de avaliacdo durante a avaliagdo do PMR. Certamente, o
PMR podera utilizar uma abordagem distinta daguelas tratadas no ISO Guide 35. Neste caso, 0 PMR
deveréa demonstrar a validade técnica da abordagem que utiliza e sua adequacao ao uso pretendido
do MR.

Embora o ISO Guide 35 néo seja um requisito da acreditagcdo, a equipe de avaliacdo podera fazer
referéncia aos seus itens no texto de uma néo conformidade, caso isso seja necessario para facilitar
o entendimento da questéo pelo PMR e pela Cgcre.

Neste documento esta sendo referenciado o 1ISO Guide 35, em lugar do ABNT I1SO Guia 35, ja que
para os fins deste documento e da propria ABNT NBR ISO 17034, aplica-se a versdo mais atual do
ISO Guide 35.

1 Escopo 1 Deixa claro que a ABNT NBR ISO 17034 abrange a producéo de todos os materiais de referéncia,
incluindo os materiais de referéncia certificados.

E importante esclarecer que sempre que na Norma ABNT NBR ISO 17034 é utilizado o termo
“material de referéncia (MR)”, o requisito aplica-se a todos os materiais de referéncia, enquanto que
quando é utilizado o termo “material de referéncia certificado (MRC)”, o requisito aplica-se somente
aos materiais de referéncia certificados.

(continua)
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Item da ABNT NBR
ISO 17034

Item relacionado
ABNT ISO Guia 34

Comentéarios Complementares sobre os Requisitos

2 Referéncias
normativas

2

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 é referéncia normativa ndo datada na ABNT NBR ISO 17034, sendo
citada explicitamente no texto de alguns requisitos, da mesma forma que no ABNT ISO Guia 34. Isso
significa que o PMR e seus laboratérios subcontratados devem atender aos requisitos da ABNT NBR
ISO/IEC 17025 quando estes forem explicitamente requeridos no texto da ABNT NBR ISO 17034.

Com a publicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, os requisitos da norma revisada seréo
aplicaveis aos PMR. A Cgcre nao emitira politica de transicdo especifica para os PMR, pois entende
gue os requisitos com relacao a nova ABNT NBR ISO/IEC 17025 sado detalhados neste Documento
Orientativo.

Cabe ainda observar que a ABNT NBR 1SO 15189 pode ser utilizada no campo das andlises clinicas,
em lugar da ABNT NBR ISO/IEC 17025, conforme estabelecido na Introdu¢cdo da ABNT NBR ISO
17034:

“Para 0s ensaios realizados no campo das analises clinicas, a ABNT NBR 1SO 15189 pode ser
utilizada como a referéncia no lugar da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.”.

3 Termos e
definicbes

Houve atualizacéo de alguns termos devido a revisdo do ABNT ISO Guia 30. Atencéo a definicao
dos termos imparcialidade (3.5), documento do material de referéncia (3.6) e mensurando definido
operacionalmente (3.7).

4 Requisitos gerais

(continua)
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ltem da ABNT NBR Item relacionado Comentarios Complementares sobre 0s Requisitos
ISO 17034 ABNT ISO Guia 34 P q
4.1 Assuntos 4.4 O texto € praticamente idéntico ao ABNT ISO Guia 34. Foram feitas poucas alteraces para
contratuais aprimorar o texto. Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao

requisito atual do ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

E interessante observar que este requisito esta relacionado ao processo de producido (segéo 7) ja
gue um pedido ou contrato pode ser a entrada para o planejamento da produgéo. Entretanto, tendo
em vista que em muitos casos o pedido para preparar um MR tem origem no proprio PMR (ver 4.1.1.
NOTA 3), e que, consequentemente, os pedidos de clientes, propostas, e contrato ocorrem apoés a
producao e disponibilizacdo do MR, entao se optou por incluir o requisito “Assuntos contratuais” na
secao 4, Requisitos gerais.

4.2 Imparcialidade 4.2.3b Ver a definicdo de imparcialidade em 3.5.
O requisito 4.2.2a é idéntico a 4.2.3b do ABNT ISO Guia 34. Os demais requisitos sdo novos.

O requisito sobre imparcialidade utiliza o texto obrigatdrio que consta em todas as Normas do 1SO
CASCO (Normas da série 17000). E uma abordagem totalmente nova.

A identificacdo dos riscos a imparcialidade requerida em 4.2.2b é parte fundamental para o
atendimento aos demais requisitos a respeito da imparcialidade.

Espera-se que o PMR analise as suas proprias atividades, as atividades de sua organizagéo, os
seus relacionamentos com sua propria organizagdo e outras organizacdes, bem como os
relacionamentos de seu pessoal para identificar os riscos a imparcialidade (4.2.2b) e tome ac¢des
para eliminar ou minimizar estes riscos (4.2.2c).

O requisito 8.8 também aborda “riscos”, entretanto riscos a imparcialidade devem ser tratados de
acordo com 4.2, e ndo 8.8. Ha diferencas fundamentais entre os dois requisitos, dentre outras, em
4.2 a identificacdo de riscos deve ser feita de forma continua e os riscos devem ser eliminados ou
mitigados, enquanto que em 8.8 ndo ha tais requisitos.

(continua)
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ISO 17034 ABNT ISO Guia 34 P q
4.3 Confidencialidade | 4.2.3c O requisito foca na protecdo da informacao, ndo na forma como isso sera atendido.
Foi eliminada a exigéncia de politicas e procedimentos para confidencialidade (ABNT ISO Guia 34,

4.2.3c).

O atendimento a secéo 4.3 esta também relacionado ao atendimento ao requisito 6.1.2 que também
aborda confidencialidade do pessoal, incluindo pessoal de subcontratados e ao requisito 8.5.2 a
respeito de confidencialidade no acesso aos registros.

“6.1.2 O pessoal, incluindo subcontratados, pessoal de organizagdoes externas ou outros individuos que
atuam em nome do PMR, deve atender as politicas e aos procedimentos para a gestdo de informagao
confidencial que sejam estabelecidos pelo PMR.”

O requisito 6.1.2 deve ser entendido como uma exigéncia para que 0 pessoal, incluindo
subcontratados, pessoal de organizagBes externas ou outros individuos que atuam em nome do
PMR, mantenha a confidencialidade das informag¢6es conforme requerido na se¢éo 4.3. Observa-se
que o requisito 6.1.2 menciona a necessidade de atender “as politicas e aos procedimentos para
confidencialidade”. Entende-se que o requisito 6.1.2 nao obriga que tais politicas e procedimentos
existam, mas apenas que, caso existam uma politica e um procedimento, estes sejam seguidos.

5 Requisitos de 5

estrutura

51 421 Foram feitas poucas alteragBes para aprimorar o texto. Nao h& nenhuma outra alteracdo nos
requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito
da ABNT NBR ISO 17034.

52 4.2.2 Foram feitas poucas alteracdes para aprimorar o texto. Nao ha nenhuma outra alteracdo nos

requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito
da ABNT NBR ISO 17034.

(continua)
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Item da ABNT NBR Item relacionado

1SO 17034 ABNT ISO Guia 34 | COmentarios Complementares sobre os Requisitos

5.3 423 Foram incluidos novos requisitos com respeito a:

a) descricao do status legal;
g) disposicdes para cobrir responsabilidade civil

O item 5.3b) requer que o PMR defina as partes da organizacdo cobertas pelo sistema de gestao
para a producdo de MR. O PMR deve incluir em seu sistema de gestdo todas as partes da
organizacao que realizem qualquer parte do processo de producao ou realizem atividades do sistema
de gestdo, por exemplo, o laboratério do préprio PMR que realize medi¢bes para estudos de
homogeneidade ou estabilidade, setor da organizagdo que realize a amostragem para obter o
material a ser utilizado na producéo de MR, setor responséavel pela aquisi¢cao de servicos e produtos,
departamento ou filial da organizacao responsavel pela distribuicao etc.

E importante notar que “seguro e reservas” (citados em 5.3g) sdo apenas exemplos de possiveis
formas que o PMR pode utilizar para cobrir sua responsabilidade civil. Outros exemplos incluem:

e Pode haver limites ja estabelecidos em lei e contrato social, por exemplo, para uma Empresa
Individual de Responsabilidade Limitada (EIRELI).

e As responsabilidades civis de um PMR de um 6rgéo de governo muitas vezes estao cobertas
por mecanismos estabelecidos na prépria legislacéo ou pelo orgamento geral do pais, estado
ou municipio.

Durante a avaliacdo, espera-se que o PMR mostre quais disposi¢Oes utiliza e esclare¢ca qual
responsabilidade civil que considerou. Nao é necessario fazer qualquer julgamento sobre a quantia
reservada pelo PMR para cobrir sua responsabilidade civil.

(continua)
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Item da ABNT NBR Item relacionado

1SO 17034 ABNT ISO Guia 34 | Comentarios Complementares sobre os Requisitos

5.3 continuacao 4.2.3 Na ABNT NBR ISO 17034 deixam de ser requeridos:

- ABNT ISO Guia 34, 4.2.3a) - um organograma - Embora seja comum que o PMR descreva a
sua estrutura organizacional e inter-relacdes com o auxilio de organograma(s), isso néo €
requerido.

- ABNT ISO Guia 34, 4.2.3e) - um gerente técnico - A ABNT NBR ISO 17034 passa a requerer
uma geréncia técnica, o que permite mais de um profissional responsavel pelo
gerenciamento. O PMR pode continuar a usar o termo gerente técnico, se achar conveniente.

- ABNT ISO Guia 34, 4.2.3f) - um gerente da qualidade - A ABNT NBR ISO 17034 continua a
estabelecer as responsabilidades (ABNT NBR ISO 17034, 5.3f), que podem ser atribuidas a
uma ou mais pessoas. O PMR pode continuar a usar o termo gerente da qualidade, se achar
conveniente.

ABNT ISO Guia 34, 4.2.3i) - designacado de substitutos - Neste caso, é importante lembrar que
permanecem os requisitos de definicdo de responsabilidade (ABNT NBR I1SO 17034, 5.3), supervisao
do pessoal e competéncia para as atividades que realizam (ABNT NBR I1SO 17034, 6.1). Portanto,
caso apenas uma pessoa seja autorizada para determinada atividade ou tenha determinada
competéncia, tais atividades devem deixar de ser realizadas na auséncia ou indisponibilidade desta
pessoa.

54 | - Novos requisitos a respeito de comunicagcdo com o pessoal e com 0 meio externo.

E importante atentar para outros requisitos que abordam a comunicago interna ou externa e est&o
relacionados aos assuntos tratados em 5.4. S&o eles: 7.12.4a); 7.15.4; 7.18.9; 8.3; 8.6.1 NOTA 1.

6 Requisitos de A Norma ABNT NBR ISO 17034 utiliza na se¢éo 7 uma abordagem de processo para a produgéo de
recursos MR. A sec¢é&o 6 inclui os requisitos com respeito a recursos para este processo.

(continua)
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Item da ABNT NBR Item relacionado

1SO 17034 ABNT 1SO Guia 34 | CoOmentarios Complementares sobre os Requisitos

4.1.2¢): 4.1.3;5.2 Os requisitos a respeito de pessoal sdo basicamente os mesmos, com alguns esclarecimentos e a
e e eliminacao de certos aspectos. Ndo ha nenhuma outra alteracéo nos requisitos, portanto, o PMR que
atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

6.1.3 aborda todo o pessoal que opera sob o sistema de gestdo do PMR. Isto inclui pessoal interno
permanente, contratados temporarios, colaboradores eventuais, remunerados ou ndo, membros de
comités ad-hoc, e exclui o pessoal de subcontratados, ja que este pessoal ndo opera sob o sistema
de gestdo do PMR. Assim os requisitos de 6.1.1, 6.1.3, 6.1.4, 6.1.5 e 6.1.6 aplicam-se ao pessoal
gue opera sob o sistema de gestdo do PMR e realiza atividades relacionadas a producao de MR. J&
0 requisito 6.1.2, a respeito de confidencialidade, aplica-se também ao pessoal de subcontratados.
Ver orientagBes sobre o requisito 6.1.2 no requisito 4.3.

Cabe observar que os requisitos para a competéncia de subcontratados estéo definidos em 6.2, que
inclui o atendimento a quaisquer requisitos relevantes da ABNT NBR ISO 17034 (6.2.4).

6.1.1 e 6.1.3 requerem que o PMR assegure a competéncia do pessoal. Cabe ao PMR demonstrar
como assegura que seu pessoal € competente. Caso a equipe de avaliacdo constate néo
conformidades sobre a competéncia do pessoal do PMR, recomenda-se que a nao conformidade
seja correlacionada ao requisito 6.1.3, pois este fornece mais detalhes a respeito das exigéncias de
competéncia.

E importante ressaltar que o item 6.2.8, que trata de subcontratagcdo, contém requisitos a respeito
do conhecimento que o pessoal do PMR deve ter sobre as tarefas do subcontratado. Por exemplo,
caso um PMR subcontrate as medi¢cdes para avaliagdo da estabilidade, homogeneidade e
caracterizacdo, o PMR deve ter pessoal que opere sob seu sistema de gestdo, que tenha
conhecimento suficiente sobre tais atividades de modo que possa avalia-las, e permitir que o PMR
faca uso dos resultados e dos dados fornecidos pelo subcontratado.
Os requisitos a respeito de treinamento (6.1.4) foram simplificados, tendo sido eliminados requisitos
a respeito de:

v Politica

v' Metas com respeito a formacéo, treinamento e habilidades

v' Avaliacao da eficacia do treinamento.

6.1 Pessoal

(continua)
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6.2 Subcontratacao 45e5.3 Os requisitos sdo essencialmente os mesmos do ABNT ISO Guia 34. Foram retirados varios detalhes

sobre a forma como o requisito pode ser atendido e foram eliminadas as redundancias existentes do
ABNT ISO Guia 34.

E importante notar que a informac&o sobre a competéncia e o desempenho do subcontratado (ver
6.2.5, 6.2.6 e 6.2.7) deve ser utilizada na caracterizagdo (ver 7.12.4b), e na atribui¢cdo de valor e de
sua incerteza (ver 7.13.3).

6.2.8 € um novo requisito a respeito do conhecimento do pessoal do PMR sobre as tarefas do
subcontratado, a NOTA esclarece que para atividades de ensaios, isso inclui familiaridade com a
ABNT NBR ISO 17034 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025. A familiaridade podera ser obtida e
demonstrada de varias formas, por exemplo, por meio de formacéo, treinamento e/ou experiéncia
com estas Normas. Em uma avaliagéo isso podera ser confirmado por meio de registros, por meio
da analise da avaliagdo que o PMR tiver feito a respeito do servigo do subcontratado e dos dados
deste servico, e/ou por entrevista com o pessoal.

Portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT
NBR ISO 17034, com excecao de 6.2.8.

Ver também requisitos especificos da Cgcre na Norma NIT-Dicla-058.

O item 6.2.3 da ABNT NBR I1SO 17034 e também a definicdo de PMR (ABNT NBR ISO 17034, 3.1)
especificam os processos que ndo podem ser subcontratados, e que devem ser realizados pelo
proprio PMR. S&o estes:

— planejamento da produgéo;

— a sele¢éo de subcontratados;

— a atribuicdo de valores de propriedade e suas incertezas;
— a autorizacéo de valores de propriedade e suas incertezas;
— a autorizagdo dos documentos do MR.

(continua)
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6.2 Subcontratacao 45e5.3 O Quadro 1 abaixo apresenta exemplos de como atividades envolvidas na produgéo de materiais de referéncia
(continuacéo) podem ser realizadas pelo produtor de materiais de referéncia e por subcontratados. O documento APLAC TC

008 apresenta o referido quadro e sinaliza que ndo promove uma analise exaustiva de todas as possiveis
combina¢gBes de produtores de materiais de referéncia e subcontratados no processo de producdo e
certificacdo de materiais de referéncia.

Quadro 1. Exemplos de atividades relacionadas a producéo de materiais de referéncia executadas por
produtores e subcontratados.

Organizacdes responsaveis
Atividades na producado de MR(C)
Tipol | Tipo2 Tipo 3 Tipo4 | Tipo5 | Tipo6 | Tipo7 | Tipo 8
Planejamento da producao P P P P P P P P
Processamento do material P S S S S P S P
Ensaios de homogeneidade / P = = S S S S =
estabilidade
Caracterizacéo P P P S* S* S* P S*
Atrlbun;a_o de valores de propriedade e P = = P P = = =
de suas incertezas
Autor_lzagao de va_lc_)res de propriedade = = = = P = = =
e emissédo de certificado
Manuseio e armazenamento de
materiais (incluindo ensaios pos- P P S P S S S P
certificacéo)
Servigo de distribuicéo P P S P S P S P

Ref.: Adaptacdo dos documentos APLAC TC 008 (APLAC, 2010, revisdo 03) e MD 028, IAAC Mandatory and
Non-mandatory application for the assessment and accreditation of Reference Materials Producers (IAAC,
2013, revisao 00).

P = atividades realizadas pelo produtor de materiais de referéncia;

S = atividades realizadas pelo subcontratado.

S*= qualquer concluséo relacionada a atividade do subcontratado deve ser feita pelo produtor (PMR).

(continua)
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6.3 Fornecimento de | 4.6 Foi eliminada a necessidade de politica.

equipamento, Foram feitas poucas alteragdes para aprimorar o texto.

:Er\;li(r;r?gnet}os Ndo ha nenhuma outra alteragdo nos requisitos, portanto, 0 PMR que atende ao requisito atual do

P ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR I1SO 17034.

Em 6.3.4, é utilizado o termo “dados de comissionamento”, que deve ser entendido como dados de
procedimentos, ensaios, regulagens e ajustes necessarios a coloca¢cao em uso de um equipamento.

6.4 Instalagbes e 5.6 Foram feitas poucas alteracdes para aprimorar o texto.

condicoes ambientais N&o ha nenhuma outra alteraco nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do
ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito da ABNT NBR I1SO 17034.

7 Requisitos técnicos | 5 A Norma ABNT NBR ISO 17034 utiliza uma abordagem de processo para a producdo de MR, cujos

e de producao requisitos estéo descritos na se¢éo 7, que inclui também requisitos de outros processos estritamente
relacionados ao processo de producdo e que o realimentam, 0s quais sdo gestdo de trabalho nédo
conforme (7.17) e reclamagdes (7.18).

7.1 Requisitos gerais | 5.1 Os requisitos da se¢do 7 devem ser abordados pelo PMR. Apenas o requisito 7.9 se aplica somente

a MRC, os demais requisitos aplicam-se a MR e MRC ou a valores certificados de propriedade e a
outros valores de propriedade (ver também o Anexo A).

Entende-se por “abordar” que o PMR deve analisar o requisito e definir se € ou ndo aplicavel ao seu
caso particular. Caso seja aplicavel, o PMR deve demonstrar o atendimento ao requisito. Caso o
requisito ndo seja aplicavel, ndo ha necessidade de o PMR manter qualquer documento a respeito
do requisito, nem documentar que o requisito ndo se aplica a producéo de determinado MR.

(continua)
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7.2 Planejamentoda | 5.4 A NOTA de 7.2.1 menciona a possibilidade de uso de grupo consultivo de gestéo ou técnico. O
producéo pessoal que compde estes grupos faz parte do pessoal que opera sob o sistema de gestdo do PMR
e, portanto, aplica-se a se¢ao 6.2.

Os itens 7.2.1, 7.2.2 e 7.2.3 contém essencialmente os mesmas requisitos do ABNT ISO Guia 34.
N&o ha nenhuma outra alterag@o nos requisitos, portanto, 0 PMR que atende ao requisito atual do
ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito da ABNT NBR 1SO 17034.

O ISO Guide 35, em suas sec¢bes 6.3 a 6.15, contém orienta¢des que podem auxiliar no planejamento
da producéo.

O requisito 7.2.4 aborda lotes multiplos - lotes do mesmo material produzidos ao mesmo tempo ou
podem ser lotes sucessivos de um material produzidos em tempos substancialmente diferentes.
(7.2.4 Nota 1). Lotes multiplos sdo também citados nos requisitos para avaliacdo da homogeneidade
(7.10) e avaliagdo e monitoramento da estabilidade (7.11). A secdo 6.15 do ISO Guide 35 contém
orientacdes a respeito de lotes multiplos. Observa-se que tanto na ABNT NBR ISO 17034 quanto no
ISO Guide 35, sdo usados outros termos ou expressdes que devem ser entendidas como “lotes
multiplos”, tais como: lotes repetidos, lotes sucessivos e corridas de producao repetidas.

7.3 Controle da |55 E importante observar que caso existam desvios com respeito ao planejamento da producéo, tais
producao desvios devem ser aprovados pelo PMR. O PMR né&o deve subcontratar a aprovagao dos desvios
do planejamento da producao, jA que estes desvios passam a ser parte do planejamento da
producéo, que nao deve ser subcontratada (ver 6.2.3)

(continua)
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7.4 Manuseio e |57 Os requisitos séo essencialmente os mesmos do ABNT ISO Guia 34. Foram feitas poucas altera¢des
armazenamento  de para aprimorar o texto.
materiais

Ndo ha nenhuma outra alteragdo nos requisitos, portanto, 0 PMR que atende ao requisito atual do
ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

O requisito 7.4.2 estabelece:

“7.4.2 O PMR deve identificar, preservar e separar os candidatos a MR e MR de outras
substancias quimicas e outras amostras, desde o seu processamento até a sua distribui¢céo
aos usuarios.”

Em muitos casos, a responsabilidade do PMR, com respeito a distribuicdo, se aplica até a entrega
do MR a um setor do cliente responsavel pelo recebimento de produtos adquiridos, e ndo diretamente
ao usuario. Nestes casos, 7.4.2 se restringe até a entrega do MR ao cliente.

7.5 Processamento 5.8 O requisito 7.5.1 contém essencialmente os mesmos requisitos do ABNT ISO Guia 34. Nao ha
do material nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT
ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

O requisito 7.5.2 é novo e requer procedimento de operacdo dos equipamentos utilizados no
processamento do material (ou instru¢bes do fabricante do equipamento) e que 0s equipamentos
sejam operados conforme estes documentos.

(continua)




REV. PAGINA

DOQ-CGCRE-086 03 18/44

NS

Item da ABNT NBR Item relacionado

1SO 17034 ABNT 1SO Guia 34 | Comentarios Complementares sobre os Requisitos

Observa-se que foi utilizado o termo “procedimento de medicdo” em lugar de “método de medi¢ao”
com o objetivo de alinhar a terminologia com o VIM.
O requisito 7.6 contém essencialmente os mesmos requisitos do ABNT ISO Guia 34. A ABNT NBR
ISO 17034 referencia a ISO/IEC 17025 com respeito aos requisitos a serem atendidos para os
procedimentos de medi¢éo. Alguns itens existentes no ABNT ISO Guia 34 foram eliminados, pois
tais requisitos ja constam na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025. Ndo ha nenhuma outra alteracéo
nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34, atende ao
requisito da ABNT NBR ISO 17034.
O PMR deve assegurar que 0s requisitos das seguintes se¢des da ABNT NBR ISO/IEC 17025 sejam
atendidos para os procedimentos de ensaio e calibracdo, tanto pelo préprio laboratério do PMR
guanto pelo laboratério subcontratado:

6.3 Instalacdes e condigbes ambientais

7.2 Selecao, verificacao e validacao e métodos

7.3 Amostragem

7.4 Manuseio de itens de ensaio e calibragédo

7.7 Garantia da validade de resultados
Também devem ser atendidos os requisitos especificos da Cgcre a respeito da participacdo em
atividades de ensaios de proficiéncia estabelecidos na NIT-Dicla-058.
Observa-se que o requisito 7.10.3 também aborda a validacdo dos procedimentos de medicéao
utilizados na avaliacdo da homogeneidade.
Caso 0 PMR utilize o seu préprio laboratério acreditado para realizar medi¢gdes constantes no escopo
de acreditacdo do laboratério, ndo h& necessidade de se acompanhar a realizacdo de medigbes
durante a avaliacdo do PMR, ja que o laboratério é avaliado pela Cgcre rotineiramente para tais
medicdes. Neste caso, a avaliagdo do laboratério do PMR restringe-se a verificacdo de registros
referentes as medi¢des realizadas para a producao dos materiais de referéncia.

7.6 Procedimentos de | 5.9
medicao

(continua)
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Caso um PMR utilize o seu proprio laboratdrio para realizar medi¢des para as quais ndo é acreditado,
durante a avaliagdo do PMR, é necessério avaliar a capacidade do laboratorio em realizar estas
; . medicdes e atender aos requisitos 6.3, 7.2, 7.3, 7.4 e 7.7 da ISO/IEC 17025 para estas medicgoes,
(continuagao) incluindo o acompanhamento da realizacdo de uma amostra representativa das medi¢cdes que o
laboratorio realiza.

Como a ABNT NBR ISO 17034 faz referéncia normativa ndo datada a ISO/IEC 17025, novas versdes
desta Norma devem ser atendidas pelo PMR

7.6 Procedimentos de | 5.9
medicao

7.7 Equipamentos de | 5.10 O requisito 7.7 contém essencialmente os mesmos requisitos do ABNT ISO Guia 34. A ABNT NBR
medicio ISO 17034 referencia a ISO/IEC 17025 com respeito aos requisitos a serem atendidos para os
equipamentos de medicao. Alguns itens existentes no ABNT ISO Guia 34 foram eliminados, pois tais
requisitos ja constam na ABNT NBR ISO/IEC 17025. Nao ha nenhuma outra altera¢éo nos requisitos,
portanto, o PMR gque atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito da ABNT
NBR ISO 17034.

O PMR deve assegurar que 0s requisitos das seguintes secdes da ISO/IEC 17025 sejam atendidos
para os procedimentos de ensaio e calibracdo, tanto pelo proprio laboratério do PMR quanto pelo
laboratério subcontratado:

6.4 Equipamentos
6.5 Rastreabilidade metrolégica

Também devem ser atendidos os requisitos estabelecidos pela Cgcre na NIT-Dicla-030, a respeito
da rastreabilidade metroldgica.

Caso o PMR utilize o seu préprio laboratério acreditado para realizar medi¢des constantes no escopo
de acreditacdo do laboratério, ndo h& necessidade de se acompanhar a realizacdo de medi¢cbes
durante a avaliacdo do PMR, ja que o laboratério é avaliado pela Cgcre rotineiramente para tais
medicdes. Neste caso, a avaliacdo do laboratério do PMR restringe-se a verificacao de registros
referentes as medi¢des realizadas para a producao dos materiais de referéncia.

(continua)
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7.7 Equipamentos de

medicao
(continuacao)

5.10

Caso um PMR utilize o seu proprio laboratdrio para realizar medi¢des para as quais ndo é acreditado,
durante a avaliagdo do PMR, é necessério avaliar a capacidade do laboratorio em realizar estas
medicdes e atender aos requisitos 6.4 e 6.5 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para estas medicdes,
incluindo o acompanhamento da realizagdo de uma amostra representativa das medi¢cées que o
laboratorio realiza.

Como a ABNT NBR ISO 17034 faz referéncia normativa ndo datada a ISO/IEC 17025, novas versdes
desta Norma devem ser atendidas pelo PMR

7.8 Integridade e
avaliacdo de dados

511

Os itens 7.8.1 e 7.8.2 contém essencialmente os mesmos requisitos do ABNT ISO Guia 34. Nao ha
nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT
ISO Guia 34, atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

O item 7.8.3 requer a validagdo dos procedimentos estatisticos. As abordagens estatisticas
estabelecidas no ISO Guide 35 ndo requerem validacdo, entretanto abordagens distintas daquelas
previstas no ISO Guide 35 podem requerer validagao.

7.9 Rastreabilidade
metrologica de
valores certificados

5.12

Ha uma mudanca de conceito com respeito aos requisitos anteriores do ABNT ISO Guia 34. Na
ABNT NBR ISO 17034 esta claro que os requisitos de rastreabilidade metrolégica da secdo 7.9
aplicam-se apenas aos valores certificados de um MRC. Isso esta citado em 7.1 NOTA 2, em 7.9.1
e na Tabela A.1.

O item 7.9.1 chama a atengao para que “a rastreabilidade metroldgica dos valores certificados deve
ser estabelecida em conformidade com os requisitos relevantes da ABNT NBR ISO/IEC 17025”. No
ABNT ISO Guia 34, nesse item, ndo havia qualquer referéncia a ABNT ISO/IEC 17025. Cabe lembrar
gue a Norma NIT-Dicla-030 também deve ser atendida com respeito a rastreabilidade metrolégica.

Note-se ainda que o requisito 7.9 esté relacionado aos requisitos sobre o contetudo do certificado do
MRC no qual devem constar informacgdes sobre a rastreabilidade metrolégica dos valores certificados
(ver 7.14.3d).

(continua)
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7.9 Rastreabilidade
metroldgica de
valores certificados

(continuacgéo)

5.12

Em 7.9.1, NOTA 4, ha referéncia a 1ISO TR 16476 sobre informacdo adicional a respeito do
estabelecimento e da expressao da rastreabilidade metroldgica de valores certificados, documento
gue pode ser bastante util aos PMR e aos avaliadores. Diferentemente do ABNT ISO Guia 34, a
ABNT NBR ISO 17034 ndo aborda os requisitos diferentes para as avaliagbes relativas
(homogeneidade e condicbes de transporte) e absolutas (condicdes de armazenamento e
caracterizacao).

O item 7.9.5, “os valores necessitam ser rastreaveis a um sistema de referéncia de ordem superior”,
cita como exemplo os estudos de caracterizagéo sob condigdes de reprodutibilidade, deduzindo que
€ sabido que para avaliaces de condigbes de armazenamento, a rastreabilidade a um sistema de
referéncia de ordem superior também se faz necessario, pois também estd em condicdes de
reprodutibilidade. No caso de propriedades nominais/qualitativas ou atributos qualitativos como, por
exemplo, quando o mensurando é identidade, este requisito ndo se aplica, pois ndo ha um sistema
de referéncia de ordem superior.

E importante notar que, embora 7.9 ndo aborde valores ndo certificados, ha requisitos de
rastreabilidade metrolégica aplicaveis a equipamentos de medigéo que estdo estabelecidos em 7.7,
por meio de referéncia normativa a ISO/IEC 17025, e aplicam-se a todos os MR.

7.10 Avaliacdo da
homogeneidade

5.13

O texto teve alteracGes significativas e, em geral, esta mais claro. Ha aspectos que sdo novos com
respeito ao ABNT ISO Guia 34 (ver 7.10.1). Em partes do texto foram incorporados requisitos que
anteriormente estavam estabelecidos no ISO Guide 35. O ISO Guide 35 deixa de ser requisito para
a avaliacdo da homogeneidade e é citado como uma fonte de orienta¢des detalhadas. Em partes do
texto ha maior flexibilidade para o PMR.

No item 7.10.1, “O PMR deve realizar uma avaliagdo da homogeneidade para qualquer candidato a
MR na sua embalagem final para assegurar sua adequagado ao uso pretendido.”. Essa € uma
diferenca significativa ja que o ABNT ISO Guia 34 permitia que, em certos casos, os estudos fossem
realizados a granel.

(continua)




DOQ-CGCRE-086 REV. PAGINA

03 22/44
X
Item da ABNT NBR Item relacionado Comentarios Complementares sobre 0s Requisitos
ISO 17034 ABNT ISO Guia 34 P q
7.10 Avaliagdo da 513 A NOTA 1 do item 7.10.1 admite que a avaliagdo da homogeneidade inclua o uso de evidéncias

anteriores (incluindo evidéncias experimentais anteriores), sendo referenciado o ISO Guide 35 como
_ 3 fonte de orientacdo sobre a necessidade de estudo de homogeneidade experimental. Por exemplo,
(continuagao) o ISO Guide 35 cita o caso de lotes altamente homogéneos, para 0s quais estudo experimental
anterior tenha demonstrado que a embalagem e o armazenamento nao afetam a homogeneidade.
Caso o PMR tenha realizado estudos de homogeneidade apenas a granel para um material de
referéncia produzido dentro de sua acreditacdo pelo ABNT ISO Guia 34 e ndo tenha evidéncia
experimental que demonstre que a embalagem e 0 armazenamento nao afetam a homogeneidade,
para que este material de referéncia possa ser disponibilizado dentro de sua acreditacdo pela ABNT
NBR I1SO 17034, o PMR deve realizar estes estudos da homogeneidade do material em sua
embalagem final.

Foi mantida a necessidade de se demonstrar a equivaléncia entre os lotes, quando o material for
produzido em lotes multiplos, ressaltando-se que caso ndo seja demonstrada a equivaléncia, a
homogeneidade de cada lote deve ser avaliada separadamente. Esta explicito no item 7.10.3 que 0s
procedimentos de medi¢do validados devem ser selecionados de modo que a precisdo e a
seletividade sejam adequadas ao uso requerido.

O item 7.10.4 considera a possibilidade de que a homogeneidade ndo necessite ser determinada
experimentalmente, para todas as propriedades de interesse, quando evidéncia cientifica ou
experiéncia prévia mostrarem que grupos especificos de propriedades sejam estreitamente
relacionados de modo que a medicdo de uma propriedade de tal grupo forneca evidéncia de
homogeneidade para outras propriedades do mesmo grupo. No ABNT ISO Guia 34, esta
possibilidade ndo era evidenciada de forma clara, estando escrita somente no ISO Guide 35.

A NOTA do item 7.10.4 aponta que orientac6es sobre o estabelecimento da quantidade minima de
amostra sdo fornecidas no ISO Guide 35. Esta quantidade minima da amostra, quando aplicavel,
deve constar no documento do material de referéncia (ver 7.14.2f). O item 7.10.5 esclarece que,
“Para valores certificados, a homogeneidade deve ser quantificada como uma contribuicao da
incerteza do valor certificado ou deve ser demonstrado ter contribuicao desprezivel para a incerteza
do valor certificado”, entdo, h& necessidade de se quantificar a homogeneidade na contribuicdo da
incerteza do valor certificado.

homogeneidade

(continua)
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7.11 Avaliagdo e 514 O texto teve alteracBes significativas e, em geral, estd mais claro. Em partes do texto foram

incorporados requisitos que anteriormente estavam estabelecidos no ISO Guide 35. O ISO Guide 35
deixa de ser requisito para a avaliacao da estabilidade e é citado como uma fonte de orientacdes
detalhadas. Em partes do texto ha maior flexibilidade para o PMR.

Os itens a) e b) de 7.11.1 admitem que as condi¢cdes propostas de transporte e armazenamento,
respectivamente, sejam avaliadas por meio experimental se necessario, e ainda, que esta avaliacdo
seja para as propriedades relevantes, ou seja, 0 PMR podera ndo avaliar de forma experimental a
estabilidade do material de referéncia. A NOTA 2 remete ao ISO Guide 35 para a obtengéo de
orientacdes detalhadas sobre os procedimentos mencionados nos itens a) até f).

O item e) de 7.11.1 admite a possibilidade de o PMR disponibilizar um valor certificado cuja
estabilidade possa néo ser assegurada. Neste caso, deve-se considerar na incerteza declarada as
possiveis alteragdes no valor antes do uso; ou, quando a alteragdo com o tempo puder ser prevista,
deve-se fornecer um meio de correcdo do valor certificado e sua incerteza para a alteracéo esperada
com o tempo.

Para materiais que permitem amostragens repetidas para uso, 0 PMR deve avaliar os possiveis
efeitos na estabilidade do material e tomar a¢ao apropriada (ver 7.11.1f), que pode ser, por exemplo,
instrucdes detalhadas para manuseio e uso ap0s a abertura da unidade do MR.

Esta explicito no item 7.11.2 que o PMR deve realizar uma avaliagdo experimental da estabilidade
antes da disponibilizacdo do MR, a menos que o0 PMR tenha evidéncia da estabilidade ou experiéncia
anterior da estabilidade, a partir de materiais estritamente similares mantidos por um extenso
periodo, sob as mesmas condi¢bes planejadas de armazenamento. A NOTA deste requisito
esclarece que materiais “estritamente similares” sdo materiais caracterizados para as mesmas
propriedades, os quais possuem a mesma composi¢do de matriz, condigcbes de processamento,
embalagens semelhantes ou menos eficazes etc.

monitoramento da
estabilidade

(continua)
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7.11 Avaliacao e
monitoramento da
estabilidade

(continuacgéo)

5.14

O PMR deve avaliar a estabilidade de materiais produzidos em lotes multiplos, quando estes nao
foram ensaiados individualmente com respeito a estabilidade. Esta avaliacao deve ser experimental
e contemplar um numero suficiente de lotes diferentes de modo a ter confiangca na estabilidade de
todos os lotes. Conforme a NOTA 1 de 7.11.3, esta verificagdo pode ser um ensaio simples para
confirmar que lotes diferentes se comportam de modo similar, ou, para lotes sucessivos, que nao se
alteram ao longo de sua vida util. A NOTA 2 estabelece que orienta¢des adicionais para producao
de lotes multiplos sdo fornecidas no ISO Guide 35.

7.12 Caracterizacao

5.15

O texto teve alteragBes significativas e, em geral, esta mais claro. Em partes do texto foram
incorporados requisitos que anteriormente estavam estabelecidos no 1ISO Guide 35. O ISO Guide 35
deixa de ser requisito para a caracterizacéo e é citado como uma fonte de orientaces detalhadas.
Em partes do texto, ha maior flexibilidade para o PMR.

No item 7.12.1 est& claro que a caracterizagdo do MR € requerida quando o PMR atribui valores de
propriedade. Conforme a NOTA 1 da definicdo de MRC, o conceito de valor inclui uma propriedade
gualitativa ou um atributo qualitativo, como identidade ou sequéncia. Ou seja, ndo é somente um
valor numérico e também se aplica a materiais de referéncia que podem ou néao ser certificados.

O PMR teré& que definir também se sera caracterizada uma propriedade quantitativa ou qualitativa e,
no caso de uma propriedade quantitativa, se o0 mensurando € um mensurando definido
operacionalmente, ou seja, depende do procedimento de medicdo, ou se é definido
independentemente de qualquer procedimento especifico (ver 7.12.2).

A estratégia de caracterizacéao é de livre escolha do PMR, desde que seja apropriada para o seu uso
pretendido (ver 7.12.3). A NOTA 1 inclui cinco abordagens que podem ser utilizadas pelo PMR, mas
podem ser utilizadas outras abordagens desde que o PMR demonstre que s&o apropriadas ao uso
pretendido. Cabe ao PMR selecionar a abordagem de caracterizacdo apropriada ao uso pretendido
do MR e demonstrar que esta abordagem é adequada, sendo altamente recomendavel considerar
as orientagbes fornecidas no ISO Guide 35 sobre a abordagem selecionada, bem como as
recomendacdes sobre 0 seu uso e para sua aplicacao.
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7.12 Caracterizagéo 5.15 As ab_qrdagens citada,s na Nota 1 _séo as seguinte_s:~ o N
. _ a) utlizacdo de um unico procedimento de medicdo de referéncia (conforme definido no ISO/IEC
(continuagao) Guia 99) em um Unico laboratorio;

b) caracterizacdo de um mensurando ndo definido operacionalmente utilizando dois ou mais
métodos com exatiddo demonstrada, em um ou mais laboratérios competentes;

c) caracterizagdo de um mensurando definido operacionalmente usando uma rede de laboratérios
competentes;

d) transferéncia de valor de um MR para um candidato a MR estritamente similar usando um Unico
procedimento de medicao realizado por um laboratério;

e) caracterizacdo baseada na massa ou volume de ingredientes utilizados no preparo do MR.

E importante observar a definicdo do VIM (ISO/IEC Guia 99; 2.7) para procedimento de medicéo de
referéncia:
“Procedimento de medicao considerado capaz de fornecer resultados de medigdo adequados
para a avaliagdo da veracidade de medi¢do de valores medidos obtidos a partir de outros
procedimentos de medicdo para grandezas de mesma natureza, em calibragdo ou em
caracterizacdo de materiais de referéncia.”
Conforme o item 7.12.4, o PMR deve especificar o estudo de caracterizacdo de modo que cada
propriedade de interesse seja caracterizada com rastreabilidade apropriada e suficiente
confiabilidade, independentemente se a rastreabilidade e a incerteza de medig&o forem relatadas na
documentacéo do MR. Para esta finalidade, o PMR deve:
a) documentar um plano de medicdo que descreva claramente as tarefas a serem realizadas e
comunicéa-lo a todo o pessoal responsavel pelas medicdes utilizadas na caracterizagao;
b) para valores certificados, demonstrar a competéncia de cada laboratorio envolvido utilizando
dados de cada laboratério que nao foram obtidos com o material a ser caracterizado.
E importante ressaltar que os dados s&o resultados de medicdo, que podem ser de evidéncias
anteriores, como resultados de ensaios de proficiéncia ou uso de MRC como controle interno de
gqualidade. A evidéncia de competéncia citada em 7.14b) devera entdo ser considerada para a
atribuicao de valor de propriedade e sua incerteza, conforme 7.13.3 (“evidéncia do desempenho do
laboratério”). Ver também 6.2.5, 6.2.6 e 6.2.7 para laboratérios subcontratados.
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7.12 Caracterizagéo 5.15 Em 7.12.5 esta explicito que a avaliacdo dos dados deve contemplar uma avaliagédo técnica dos
] N mesmos e dos documentos envolvidos na caracterizacdo, de modo a confirmar a aderéncia ao
(continuacao) plano de medigdo conforme definido anteriormente, e, no caso de desvios do plano, avaliar se o
desvio requer que dados sejam excluidos da caracterizacao.
E importante notar que 7.12.4a) se refere a um “plano de medi¢ao”, plano este que também é
citado em 7.12.5. Este plano de medicao pode ser definido no planejamento da producéo ou ser
preparado posteriormente.
7.13 Atribuicdo dos | 5.16 As principais alterag(")gs em relagéo a0 ABNT ISO C_5u~ia 34:2012 s_éo: o ]
valores de - Em 7.13.3, a necessidade de considerar na atribuicdo e valor a informacéo técnica sobre métodos
propriedade e suas de ensaio, equameptos e a incerteza relatada, bem como as evidéncias do desempenho do
incertezas laborat6rio (ver também 6.2.5, 6.2.6 e 6.2.7 para subcontratados).
- Em 7.13.6, para valores certificados, o PMR deve considerar, no minimo, cada uma das seguintes
contribuices para a incerteza:
a) caracterizagdo, incluindo quaisquer diferencas entre os varios procedimentos utilizados na
caracterizacgéo;
b) n&o homogeneidade entre unidades e dentro da unidade;
c) alteracBes nos valores de propriedade durante o armazenamento;
d) alteracBes nos valores de propriedade durante o transporte.
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7.14 Documentos e 5.17 Os requisitos sobre o contetdo do documento do MR foram atualizados para alinha-los a revisao do
rétulos do material de 575 ISO Guia 31. Estao claramente separados os requisitos que se aplicam a MR, em geral, e aqueles
referéncia o aplicaveis somente a MRC.

A norma NIT-Dicla-058 contém requisitos a respeito dos documentos do material de referéncia
abordando o uso do termo “certificado” apenas quando tiver sido produzido um MRC, e a respeito
da diferenciagéo entre valores certificados de propriedades e valores indicativos de propriedades.

O certificado do MRC pode ser aprovado por um ou mais profissionais (ver 7.14.3e).

Em 7.14.2k, a “versdo do documento” pode ser a sua data de emissao ou qualquer outra maneira de
identificar sua reviséo.

O requisito a respeito de rétulos é essencialmente 0 mesmo que no ABNT ISO Guia 34. Embora o
requisito aborde “periodo de validade de seu certificado”, entende-se que o requisito aplica-se nao
apenas aos MRC, mas a todos os MR, portanto esta frase deve ser entendida como “periodo de
validade do documento do MR”

7.15 Servico de 5.18 Os requisitos sdo praticamente os mesmos do ABNT ISO Guia 34. Foram feitas poucas alteracdes
distribuicéo para aprimorar o texto.

A Unica alteracédo relevante é a substituicao do termo “cliente” por “usuario” em 7.15.3 e 7.15.4. Em
7.15.4, passa a ser requerido que sejam feitos os “melhores esforgos para notificar os usuarios” do
MR, em lugar da “notificagéo aos clientes”, requerida no ABNT ISO Guia 34. A expressao “melhores
esforgcos” foi usada de forma a ter uma abordagem realista, pois o PMR ndo tem como saber quais
sédo todos os usuarios do MR, ja que seus clientes podem ter revendido, redistribuido ou repassado
o0 MR adquirido a varios usuérios, dentro e fora de sua organizagdo, o que pode requerer maiores
esforcos do PMR para conseguir que a informacédo chegue ao usuario.

(continua)
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7.15 Servico de 5.18 Nao had nenhuma outra alteracao nos requisitos, portanto, exceto pela mudanca de “cliente” para
distribuicéo “usuario”, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito da ABNT
(continuagao) NBR ISO 17034.

A distribuicdo de MR pode ser feita de varias formas:

1) Por uma parte da organizacdo coberta pelo sistema de gestédo para a producédo de MR (ver

ABNT NBR ISO 17034, 5.3b).

Neste caso, a distribuicdo pode ser feita, por exemplo:

a) Pelo mesmo pessoal que produz o MR;

b) Por um departamento da organizacao (entidade legal), localizado no mesmo endereco da
unidade responsavel pela producdo de MR;

c) Por departamentos ou filiais da organizacéo (entidade legal), situadas em outros locais
distintos daquele onde esta a unidade responsavel pela produgéo do MR.

2) Por um distribuidor com o qual o PMR tenha uma relag&o contratual (distribuidor autorizado,
7.15.5). Neste caso, o distribuidor deve ser necessariamente outra entidade legal distinta do
PMR, e sera um subcontratado, que trabalha sob a responsabilidade do PMR (ver ABNT NBR
ISO 17034 6.2)

E importante notar que o PMR é responsavel pela distribuicao feita pelo proprio PMR (caso 1 acima),
guanto feita por seu distribuidor autorizado (caso 2 acima). A responsabilidade do PMR se restringe
a distribuigdo ao seu cliente (no caso 1 acima) e na distribuigéo pelo seu distribuidor autorizado, que
neste caso € o primeiro revendedor, mencionada na Nota de 7.15.5. Entretanto, deve-se diferenciar
estes casos de outras situacbes nas quais outra organizacéo (ou seja, outra entidade legal) adquire
MR diretamente do PMR ou de seu distribuidor e os revende a terceiros, sem qualquer interferéncia
ou autorizagdo do PMR, situacao que esté fora da responsabilidade do PMR.

A relacdo do PMR com o seu distribuidor autorizado deve ser analisada pelos avaliadores para
identificar as atividades que séo realizadas pelo PMR e aquelas realizadas pelo distribuidor.

(continua)
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7.16 Controle de 4.13 Os requisitos séo praticamente idénticos ou contém pequenas alteracbes para aprimorar o texto. Em

registros da 7.16.4, passa a ser requerido que as alteragbes nos registros sejam datadas, e ndo apenas

qualidade e técnicos assinadas ou rubricadas, como requeria 0 ABNT ISO Guia 34. Nao ha nenhuma outra alteragcdo nos
requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34, atende ao requisito
da ABNT NBR ISO 17034.
Observa-se que o requisito 7.16.1 é essencialmente 0 mesmo que 8.5.1. Convém que 0s requisitos
7.16 e 8.5 sejam considerados em conjunto, tanto pelo PMR quanto pela equipe de avaliagéo.

7.17 Gestao de 4.9 Foi eliminada a exigéncia de politica para trabalho ndo conforme.

trabalho nao
conforme

Em 7.17.2f passa a ser requerido que sejam feitos os “melhores esfor¢os para notificar os usuarios”
do MR, em lugar da “notificacdo aos clientes”, requerida no ABNT ISO Guia 34. A expressao
“‘melhores esforgos” foi usada de forma a ter uma abordagem realista, pois o PMR ndo tem como
saber quais sdo todos os usuarios do MR, ja que seus clientes podem ter revendido, redistribuido ou
repassado o MR adquirido a varios usuarios, dentro e fora de sua organizagao.

Em 7.17.3 esta estabelecido um requisito novo para a tomada de decisdo em tempo habil sobre o
recolhimento dos MR n&o conforme.

Os demais requisitos sao idénticos ou contém pequenas alteracdes para aprimorar o texto. Nao ha
nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT
ISO Guia 34, atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

Observa-se que o requisito 7.17.2h é essencialmente repeticdo de 8.9.5, entretanto, como esta na
secdo 7 da Norma, isso significa que, quando necessario, a auditoria para verificar o encerramento
e a eficacia das agdes corretivas é requerida tanto para o PMR que implementa a Opc¢do A do
sistema de gestdo, quanto para aquele que implementa a Opcéo B.

(continua)
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7.18 Reclamacdes 4.8 O requisito sobre reclamacdes utiliza o texto obrigatério que consta em todas as Normas do ISO

CASCO (Normas da série 17000). E uma abordagem totalmente nova. Além disso, o requisito sobre
reclamacdes foi retirado dos requisitos de sistema de gestao e inserido nos requisitos técnicos e do
processo de producdo, estando totalmente vinculado as atividades de avaliacdo da conformidade
realizadas pelo PMR, como pode ver visto em 7.18.3. O termo atividades de avaliagdo da
conformidade deve ser entendido como as atividades da producéo de MR estabelecidas na secéo 7.
Deixam de ser requeridos a politica e o procedimento para reclamacdes e passa a ser requerido um
processo documentado (7.18.1), cujos elementos estéo definidos em 7.18.6. E importante notar que
um processo documentado ndo necessita ter 0 mesmo grau de detalhamento de um procedimento.
Em 7.18.4 fica claro que as decisdes sobre as reclamagfes sdo de responsabilidade do PMR,
portanto, ndo podem ser atribuidas a outras partes.
O PMR também € responsavel por verificar as informac6es e validar a reclamacéo (7.18.7). Entende-
se por “validar a reclamacgao” a confirmacao de que a reclamacgao esta relacionada as atividades de
avaliacdo da conformidade pelas quais 0 PMR é responsavel (ver 7.18.3) e confirmar se a mesma
procede.
O requisito 7.18.9 aborda a imparcialidade no tratamento das reclamacoes.
“A decisdo a ser comunicada ao reclamante deve ser tomada por, ou analisada e aprovada por
individuo(s) que nao esteja(m) envolvido(s) nas atividades originais do MR em questao.”

O objetivo do requisito € evitar que os individuos que tenham realizado a atividade de producéo do
MR, objeto da reclamacé&o, sejam os Unicos envolvidos na deciséo sobre a reclamacao. Entretanto,
0 requisito permite que profissionais envolvidos na producdo do MR questionado participem de
alguma forma no processo, seja ha tomada de decisdo ou na analise sobre uma reclamacao. Caso
isso ocorra, deve necessariamente haver uma decisdo ou uma analise critica e aprovacdo por
pessoa(s) independente(s).
Registros sdo abordados nos seguintes requisitos:

- 7.18.6b — registros da reclamacéo e das a¢6es tomadas para resolvé-las;

- 7.18.8 — quando possivel, registros de que acusou o recebimento da reclamacéo e de relatos

ao reclamante sobre o progresso e os resultados do tratamento;

- 7.18.10 — quando possivel, notificacdo formal ao reclamante sobre o fim do processo de

tratamento de reclamacao.
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8 Requisitos de 4 Diversos requisitos que no ABNT ISO Guia 34 estavam alocados na sec¢éo 4, na ABNT NBR ISO
Sistema de gestéo 17034 foram alocados nas sec¢0es de Requisitos de estrutura (5) e Requisitos de recurso (6).
8.1 Opcdes
8.1.1 Generalidades | xxx A ABNT NBR ISO 17034, assim como todas as demais Normas do ISO CASCO (série ISO 17000),

da ao PMR duas opc¢des de requisitos a serem seguidos para o seu sistema de gestéo:

e Opcéo A, pela qual o PMR deve atender aos requisitos detalhados em 8.2 a 8.11; e
e Opcédo B, pela qual o PMR deve seguir os requisitos da ABNT NBR ISO 9001.

E importante notar que, tanto para a Opcdo A quanto para a Opcéo B, fica claro em 8.1.1 que o
objetivo do sistema de gestdo é “ser capaz de alcangar o atendimento consistente aos requisitos
desta Norma (ABNT NBR ISO 17034)”. A equipe de avaliacdo deve ter isso em mente ao avaliar o
sistema de gestdo do PMR.

Caso em uma avaliacdo a equipe de avaliagdo constate diversas ndo conformidades a respeito de
varios requisitos da ABNT NBR ISO 17034 que afetem a competéncia do PMR, é recomendado que
a equipe de avaliacéo considere a necessidade de registrar uma ndo conformidade contra o requisito
8.1.1. Por exemplo, com a seguinte redacao:

O sistema de gestdo do PMR néo é capaz de alcancar o atendimento consistente aos requisitos
da ABNT NBR ISO 17034, conforme pode ser observado pelas ndo conformidades 1 a 35 deste
RAV. (ABNT NBR 1SO 17034, 8.1.1).

Antes de sua avaliacdo e quando solicitado pela Cgcre, o PMR deve informar a Cgcre a Opcao
escolhida para seu sistema de gestdo. Caso entre uma avaliagéo e outra, o PMR decida modificar o
seu sistema de gestdo da Opc¢éo A para a Opgéo B, ndo h& necessidade de informacgéo a Cgcre,
bastar& prestar a informacao antes de sua proxima avaliacao.

E importante ressaltar que o atendimento aos requisitos das secdes 4 a 7 da ABNT NBR I1SO 17034
serd verificado tanto para a Opcao A, quanto para a Op¢édo B. Também devem ser atendidos os
requisitos especificos da Cgcre a respeito do sistema de gestdo estabelecidos na NIT-Dicla-058.
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8.1.2 Opcao A XXX O PMR deve documentar o escopo de suas atividades de producdo de MR (8.1.2.2). O sistema de
gestdo do PMR deve abranger tais atividades.

Assim ficara mais claro, tanto para o PMR como para outras partes, quais atividades sao abrangidas
pelo sistema de gestao e que devem atender & ABNT NBR ISO 17034.

E importante ressaltar que deixa de existir a exigéncia de um Manual da Qualidade, cabendo ao
PMR definir a forma como sua documentacao sera estabelecida. Embora ndo haja exigéncia de um
Manual da Qualidade e tenham sido eliminadas exigéncias de varias politicas e procedimentos, o
PMR pode, certamente, decidir manter estes documentos se entender que isso é conveniente.

Ao seguir a Opgédo A, o PMR deve atender aos requisitos de 8.2 a 8.11. Veja adiante orienta¢des
sobre estes requisitos.

8.1.3 Opcéao B XXX A Opcéo B permite que o PMR estabeleca e mantenha um sistema de gestéo de acordo com a ABNT
NBR ISO 9001.

A Cgcre aceita que o PMR utilize a Opcéo B, caso o sistema de gestdo do PMR seja certificado de
acordo com a ABNT NBR I1SO 9001:2015, por um organismo de certificacéo de sistemas de gestao
da qualidade, acreditado pela préopria Cgcre ou por outro organismo de acreditagdo signatario do
acordo de reconhecimento mutuo do IAF. A Opc¢éo B somente sera aceita se o escopo da certificacao
do sistema de gestao incluir a producéo de materiais de referéncias ou outro termo equivalente. Isso
deverd ser comprovado pelo PMR por meio da apresentacdo de evidéncia da certificagdo de seu
sistema de gestdo da qualidade, de acordo com a ABNT NBR I1SO 9001:2015. Consequentemente,
se um PMR implementar a Opcédo B para seu sistema de gestdo, a Cgcre ndo avaliara todos os
requisitos da ABNT NBR ISO 9001, e avaliar4 apenas aqueles requisitos esclarecidos abaixo.

Quando da elaboracdo da ABNT NBR ISO 17034, foi considerada a Norma ISO 9001:2015, tendo
sido incluidos no texto da ABNT NBR ISO 17034 requisitos que refletem a 1SO 9001:2015. Portanto,
caso o sistema de gestdo do PMR seja certificado pela ABNT NBR ISO 9001:2008, isto €&, pela
versdo anterior desta Norma, a Opcao B ndo sera aceita pela Cgcre e a avaliagdo do PMR sera feita
de acordo com a Opcéo A
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Conforme 8.1.3, o sistema de gestédo, implementado de acordo com a ABNT NBR 1SO 9001, deve
) . ser capaz de sustentar e demonstrar o atendimento consistente aos requisitos das secdes 4 a 7. Se
(continuagao) o PMR fizer isso, atendera aos requisitos de sistema de gestédo das se¢bes 8.2 a 8.11. Sendo assim,
como meio para confirmar se o sistema de gestdo atende aos objetivos da ABNT NBR 1SO 17034,
a Cgcre realizara a avaliagdo da seguinte maneira:

1) Verificar4 se o escopo da certificacdo do sistema de gestao, de acordo com a ABNT NBR
ISO 9001:2015, abrange a producao dos materiais de referéncia, se o certificado esta dentro
de sua validade, e se foi emitido por um organismo de certificacdo de sistemas de gestédo
acreditado pela Cgcre ou por outro signatério do acordo do IAF.

2) Avaliard o atendimento as secdes 8.2 a 8.11 da ABNT NBR ISO 17034, levando em conta
eventuais diferencas que existam entre estes requisitos da ABNT NBR ISO 17034 e os
requisitos correspondentes da ABNT NBR ISO 9001:2015 (ver correspondéncia entre estes
requisitos no Quadro 2).

Nota 1: Caso necessario para compreender o sistema de gestdo do PMR e/ou para confirmar
o atendimento ao item 8.1.3, a equipe de avaliagdo podera avaliar outros aspectos do sistema
de gestédo do PMR.

3) Verificara se o sistema de gestdo é capaz de sustentar e demonstrar o atendimento
consistente aos requisitos das Secdes 4 a 7 desta Norma (ABNT NBR ISO 17034) e também
aos requisitos estabelecidos nas Normas da Cgcre (NIT e NIE).

4) O nao atendimento a qualquer requisito sera registrado como ndo conformidade ao requisito
8.1.3 da ABNT NBR ISO 17034. Na redacéo da ndo conformidade, seré feita correlagdo com
0 requisito correspondente da ABNT NBR ISO 17034, 8.2 a 8.11. Por exemplo:

8.1.3 Opcao B XXX

(continua)
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8.1.3 Opcao B XXX
; x Evidéncia de ndo conformidade Requisito
continuacéao - - —— . - .
( ¢do) A politica da qualidade néo inclui o compromisso do PMR de produzir MR em 8.1.3
conformidade com os requisitos da ABNT NBR ISO 17034 (ABNT NBR ISO 17034
8.11.1a).
O PMR néo assegura que as ag¢des corretivas tomadas tenham sido eficazes na 8.1.3

eliminagdo das causas raiz dos problemas. Exemplos: N&o foi verificada a eficicia das
acOes corretivas para as ndo conformidades 017, 023, 024, 025 e 032 registradas na
auditoria interna do ano passado. (ABNT NBR ISO 17034 8.9.4)

O PMR néo procura obter realimentagéo positiva ou negativa de seus clientes (ABNT 8.1.3
NBR ISO/ 17034 8.11)

Cabe apontar alguns aspectos que devem ser considerados pelos PMR que escolherem seguir a
Opcéo B:

Requisitos das partes interessadas (ABNT NBR I1SO 9001, 4.2)

Os requisitos das partes interessadas a serem considerados no sistema de gestédo da qualidade, na
politica da qualidade (ABNT NBR I1SO 9001 5.2.1) e nos objetivos da qualidade (ABNT NBR ISO

9001, 6.2) incluem os requisitos da ABNT NBR ISO 17034 e da ABNT NBR 1SO 17025 (ABNT NBR
ISO 17034, 8.2.3)

Escopo do sistema de gestdo da qualidade (ABNT NBR I1SO 9001, 4.3)

Os tipos de produtos e servicos cobertos pelo sistema de gestao incluem “o tipo, a abrangéncia e o
volume da producdo de materiais de referéncia que realiza”. Estes devem ser considerados na
politica da qualidade e nos objetivos da qualidade (Ver ABNT NBR ISO 17034, 8.1.2.1.)
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8.1.3 Opcao B XXX Auditoria Interna (ABNT NBR 1SO 9001, 9.2)
(continuacao) No requisito 9.2.1a (1) — Os “requisitos da prépria organizacao para o seu sistema de gestédo da

gualidade” incluem os requisitos 4 a 7 da ABNT NBR I1SO 17034 (ver comentario acima sobre o
requisito 4.2 da ABNT NBR ISO 9001).

Recomenda-se que o PMR considere a necessidade de abordar os requisitos da Cgcre (normas NIT-
Dicla e NIE-Cgcre) em sua auditoria interna.

No requisito 9.2.2a - O “processo essencial” de um PMR é a producédo de materiais de referéncia,
portanto, o planejamento da auditoria interna inclui a auditoria das “atividades técnicas e de produgéo
gue levam ao produto acabado (material de referéncia)” (ver ABNT NBR ISO 17034, 8.7.1).

No requisito 9.2.2c — Para assegurar a “objetividade e imparcialidade do processo de auditoria”, o
pessoal do PMR nao deve auditar as suas proprias atividades (ver ABNT NBR ISO 17034, 8.7.1).

Manter e reter informacdo documentada (ABNT NBR ISO 9001, 7.5 e Anexo A, A6)
Na ABNT NBR ISO 9001:2015 nao é utilizada terminologia especifica como “documento” ou

“procedimentos documentados”, “manual da qualidade” ou “plano da qualidade”, em seu lugar é
utilizada a expressao “manter informagao documentada”. Também néo é utilizado o termo “registros”
para denotar documentos necessarios para prover evidéncia de conformidade com requisitos, isso

agora é expresso como um requisito para “reter informagao documentada”.

Em todos os casos em que na ABNT NBR ISO 17034, sec¢bes 4 a 7, é requerido procedimento,
politica, manual ou outro documento, o PMR que siga a Opc¢do B deve manter esta informacéo
documentada. Em todos os casos em que na ABNT NBR ISO 17034, secdes 4 a 7, é requerido
registro ou outra evidéncia de conformidade com requisitos, o PMR que siga a Opcao B deve reter
esta informacéo documentada.

(continua)
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Iltem da ABNT NBR

Item relacionado

Comentarios Complementares sobre os Requisitos

ISO 17034 ABNT ISO Guia 34
8.1.3 Opcao B XXX Na ABNT NBR ISO 17034, itens 8.5.1, 8.5.2 (controle de registros), 8.6.1 (andlise critica pela
(continuag&o) direcdo), 8.7.1 (auditoria interna), 8.9.1 e 8.9.2 (acdo corretiva) da Opc¢éo A do sistema de gestao,

sao requeridos procedimentos, entretanto, nos itens correspondentes da ABNT NBR I1SO 9001:2015
ndo é requerido manter informacao documentada. Nestes casos, caso o PMR que siga a Opg¢éo B
nao tenha procedimento para estes requisitos isso sera aceito pela Cgcre desde que o PMR seja
capaz de demonstrar que a falta do procedimento ndo afeta o atendimento ao requisito.

O Quadro 2 apresenta uma correspondéncia entre os requisitos da ABNT NBR ISO 17034 e a ABNT
NBR I1SO 9001:2015 que visa facilitar tanto o trabalho do PMR quanto a avaliagéo pela Cgcre.

Quadro 2

Correspondéncia entre os requisitos da ABNT NBR ISO 17034,
secdo 8, com os requisitos da ABNT NBR 1SO 9001:2015

Requisito da Secéo 8 da ABNT

Requisito da ABNT NBR ISO

NBR ISO 17034 9001:2015
8.2.1 5.2.1
5.2.2
6.2
8.2.2 5.2.1
8.2.3a 5.2.1c
8.2.3b 5.2.1c
8.2.3¢c 5.2.2
8.2.3d 5.1.1
5.2.1d
6.2.1d
8.2.4 9.3.2¢c2
8.3 441
4.4.2
7.5.1
8.4.1 7.5.3.1

(continua)
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ISO 17034 ABNT ISO Guia 34
8.1.3 Opcédo B XXX o Quadro 2
. N Correspondéncia entre os requisitos da ABNT NBR ISO 17034,
(continuagéo) secdo 8, com os requisitos da ABNT NBR 1SO 9001:2015
Requisito da Secéo 8 da ABNT Requisito da ABNT NBR ISO
NBR I1SO 17034 9001:2015
8.4.2 7531
7.5.3.2
8.5.1 7.5.3.1
7.5.3.2
8.5.2 7.5.3.2
8.6.1 9.3.1
9.3.2
8.6.2 9.1.3
9.3.2
9.3.3
8.7.1 9.2.1
9.2.2a, b,c
8.7.2 9.2.2d,e
8.7.3 9.2.2d,f
10.2.2
8.7.4 9.2.2f
10.2.2
8.8.1 6.1.1
8.8.2 6.1.2
8.9.1 10.2.1a
10.2.2
8.9.2 10.2.1b
8.9.3.1 10.2.1c
8.9.3.2 10.2.1 ultimo paragrafo

(continua)
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ISO 17034 ABNT ISO Guia 34
8.1.3 Opcéo B XXX o Quadro 2
. N Correspondéncia entre os requisitos da ABNT NBR ISO 17034,
(continuagéo) secdo 8, com os requisitos da ABNT NBR 1SO 9001:2015
Requisito da Secéo 8 da ABNT Requisito da ABNT NBR ISO
NBR I1SO 17034 9001:2015
8.9.3.3 10.2.1e/f
8.94 10.2.1d
8.9.5 10.2.1b
8.10.1 10.3
8.10.2 10.1
8.10.3 9.1.3
8.11 9.1.2
9.1.3
8.2 Politica da 4.1.2 Foi eliminada a necessidade de documentar as politicas no Manual da Qualidade, ja que ndo ha
qualidade (Opcéo A) mais a exigéncia de um Manual da Qualidade.
Foram feitas poucas alteracdes para aprimorar o texto.
N&o ha nenhuma outra alteragéo nos requisitos, portanto, 0 PMR que atende ao requisito atual do
ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR I1SO 17034.
8.3 Documentagédo 4.1.3 O texto é praticamente idéntico ao ABNT ISO Guia 34, mas foram eliminados os detalhes do sistema

geral do sistema de
gestéao (Opcéo A)

de gestédo que anteriormente eram especificados em 4.1.3, e repetidos no corpo da ABNT ISO Guia
34. Tal repeticdo ndo existe mais e todos os requisitos estdo estabelecidos ao longo da ABNT NBR
ISO 17034 e ndo em 8.3.

Cabe esclarecer que o requisito ndo cita explicitamente a necessidade de documentar as politicas
dentre os exemplos de documentos, entretanto, a horma requer politicas em alguns requisitos e
estas devem ser documentadas.

N&o ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do
ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR I1SO 17034.

(continua)
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ISO 17034 ABNT ISO Guia 34
8.4 Controle dos 4.3 A esséncia dos requisitos a respeito de controle de documento permanece a mesma, entretanto, 0s
documentos do requisitos foram simplificados com a eliminagdo de diversos aspectos. Nao ha nenhuma outra
sistema de gestéo alteracéo nos requisitos, portanto, 0o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende
(Opcéo A) ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

Foram eliminados os requisitos a respeito de:

v" Procedimento e lista mestra para controle de documentos - O foco do requisito é no resultado,
isto é, no documento controlado conforme requerido, e ndo da forma documentada de fazer
este controle.

v Detalhes com respeito a identificagdo do documento (ver ABNT I1SO Guia 34, 4.3.2.3)

v Detalhes sobre mudancas em documentos (ver ABNT ISO Guia 34, 4.3.3)

8.5 Controle de 4.13.1 Os requisitos sdo idénticos ou contém pequenas alteragdes para aprimorar o texto. Nao ha nenhuma

registros (Opgéo A) outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34
atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.
Observa-se que o requisito 7.16.1 é essencialmente 0 mesmo que 8.5.1. Convém que 0s requisitos
7.16 e 8.5 sejam considerados em conjunto, tanto pelo PMR quanto pela equipe de avalia¢ao.

8.6 Andlise critica 415e4.1.2 Os requisitos contém poucas altera¢des para aprimorar o texto. Nao ha nenhuma outra alteracéo

pela direcéo (Opcao
A)

nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao
requisito da ABNT NBR ISO 17034.

A NOTA 2 de 8.6.1 recomenda a periodicidade de 12 meses para a andlise critica pela direcéo,
entretanto, esta periodicidade ndo é obrigatéria. O PMR deve definir o cronograma de forma a
assegurar a “continua adequacao e eficacia de seu sistema de gestéo e introduzir as mudangas ou
melhorias necessarias”. A periodicidade pode ser variavel de PMR para PMR e em diferentes épocas
em um mesmo PMR.

Ressalta-se que nas avaliagdes da Cgcre pela nova versdo da Norma, o PMR devera demonstrar
que realizou uma analise critica pela geréncia conforme a ABNT NBR ISO 17034.

(continua)
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8.7 Auditoria interna
(Opgao A)

4.14

Os requisitos contém poucas alteracdes para aprimorar o texto. Tendo em vista que deixou de ser
requerido um gerente da qualidade, a responsabilidade pela auditoria interna passa a ser do PMR,
ou seja, da pessoa (ou pessoas) que o PMR designar como responsavel por esta atividade. Nao ha
nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao requisito atual do ABNT
ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

Ressalta-se que nas avaliacdes da Cgcre pela nova versdo da Norma, o PMR devera demonstrar
gue realizou uma auditoria interna conforme a ABNT NBR ISO 17034.

Foi retirada a nota com recomendacgéo de que a auditoria interna seja realizada a cada ano. Cabe
ao PMR definir a periodicidade da auditoria e estabelecer um cronograma, de forma a assegurar que
as “suas operacgdes continuam a atender aos requisitos do sistema de gestdo e da Norma ABNT
NBR ISO 17034”. Esta periodicidade pode ser variavel de PMR para PMR e para os diferentes
requisitos e as atividades de producdo de MR.

Recomenda-se que o0 PMR considere a necessidade de abordar os requisitos da Cgcre (normas NIT-
Dicla e NIE-Cgcre) em sua auditoria interna.

8.8 Aches para
abordar riscos e
oportunidades
(Opgao A)

XXX

O requisito € novo.

O requisito de acdes para abordar riscos e oportunidades deve ser sempre considerado vinculado
aos requisitos de recursos e de processo, isto é, o foco na avaliacdo sédo os riscos e oportunidades
COm respeito aos recursos e aos processos. E importante lembrar que o PMR é responséavel por
decidir quais riscos e oportunidades necessitam ser abordados.

E importante notar que ndo ha requisito para politica ou procedimento. O foco da norma € sobre o
resultado, ou seja, sobre o0s riscos e oportunidades identificados e as a¢cdes tomadas a este respeito.
No requisito 8.8, ndo hé requisito especifico para registros, entretanto, os resultados da identificacdo
de riscos (8.6.1e) sdo dados de entrada para a analise critica pela direcdo e, portanto, havera
registros sobre estes resultados.

Em 8.8.2, o termo “a organizagao” deve ser entendido como “o PMR”.

O requisito 8.8 deve ser abordado em conjunto com o requisito 8.10 tendo em vista que a¢des sobre
riscos e oportunidades sao, muito provavelmente, acdes de melhoria. De certa maneira, 0s requisitos
de 8.8 e 8.10 estéo repetidos.

(continua)
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ISO 17034 ABNT ISO Guia 34

8.9 Acdes corretivas | 4.10

(Opgao A)

8.9.1 Generalidades 4.10.1 O texto é idéntico ao ABNT ISO Guia 34. Nao ha nenhuma outra altera¢cdo nos requisitos, portanto,
0 PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO
17034.

8.9.2 Analise de 4.10.2 O texto é praticamente idéntico ao ABNT ISO Guia 34. Foram feitas poucas alteragdes para

causas aprimorar o texto. Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao
requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

8.9.3 Selecéo e 4.10.3 O texto é idéntico ao ABNT ISO Guia 34. Ndo ha nenhuma alteracéo nos requisitos, portanto, o PMR

implementacéo de gue atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR 1SO 17034.

acoes corretivas

8.9.4 Monitoramento | 4.10.4 O texto é idéntico ao ABNT ISO Guia 34. Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto,

de ag0Oes corretivas 0 PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO
17034.

8.9.5 Auditorias 4.10.5 O texto é idéntico ao ABNT ISO Guia 34. Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto,

adicionais

0 PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO
17034.

(continua)
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8.10 Melhoria 411e4.12 O texto € praticamente idéntico ao ABNT ISO Guia 34. Foram feitas poucas alteracbes para
aprimorar o texto. Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto, o PMR que atende ao
requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO 17034.

Em 8.10.1, ainda é citada ag&o preventiva. Isso ndo significa que o PMR deve ter qualquer sistema
para acdes preventivas, pois estas devem ser entendidas como ac¢des de melhoria decorrentes da
andlise de riscos e oportunidades (8.8).

O requisito 8.8 deve ser abordado em conjunto com o requisito 8.10 tendo em vista que acdes sobre
riscos e oportunidades sdo muito provavelmente acdes de melhoria. De certa maneira, 0s requisitos
de 8.8 e 8.10 estéo repetidos.

8.11 Realimentacédo 4.7.2 O texto é idéntico ao ABNT ISO Guia 34. Nao ha nenhuma outra alteracdo nos requisitos, portanto,
de clientes (Opgéo A) 0 PMR que atende ao requisito atual do ABNT ISO Guia 34 atende ao requisito da ABNT NBR ISO
17034.

E importante observar que ndo héa exigéncia de politica nem de procedimento.

IANEXO A
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ANEXO A - Avaliagdo dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034

A avaliacéo dos requisitos da ABNT NBR I1SO 17034 deve ser realizada pela equipe de avaliacao
gue deve trabalhar de forma integrada. Isso € particularmente importante tendo em vista que a
Norma segue o conceito de processo com foco no processo de producdo de materiais de
referéncia.

Naturalmente, o avaliador lider ou outro membro da equipe assumira a responsabilidade principal
pela avaliacdo de determinado requisito, entretanto, a cooperacao entre todos os membros da
equipe é fundamental ja que todos terdo acesso a informacdes que contribuirdo para chegar a
concluséo a respeito da conformidade com a ABNT NBR ISO 17034 e da competéncia do PMR.
Por exemplo:

e O avaliador lider € normalmente responsavel pela avaliagdo dos requisitos de
Confidencialidade (4.3), Controle da documentacéo do sistema de gestéo (8.4) e Controle
de registros (8.5), entretanto, todos os membros da equipe obterdo informagdes a
respeito da implementacéo destes requisitos durante a avaliagdo do PMR, e contribuirdo
para esta parte da avaliagéo.

e Requisitos a respeito de Assuntos contratuais (4.1), Fornecimento de equipamentos,
servicos e suprimentos (6.4) e Servicos de distribuicdo (7.16) podem ser avaliados pelo
avaliador técnico ou pelo avaliador lider, que, neste caso, necessitara de informacgfes do
avaliador técnico para confirmar a conformidade, dentro do contexto especifico do escopo
do PMR.

e O avaliador lider podera auxiliar o avaliador técnico na avaliacédo de requisitos tais como
Pessoal (6.2), Subcontratacdo (6.3), ou Equipamentos de medicdo (7.7), verificando
aspectos que nao requeiram conhecimento técnico especifico.

e O avaliador técnico podera alertar o avaliador lider a respeito de problemas identificados
no processo de producao para que seja verificado como esta sendo realizada a Auditoria
interna (8.7) ou como isso é considerado na Gestao de trabalho ndo conforme (7.17) para
estes aspectos.

e O avaliador técnico podera observar situacdes que apontem relacionamentos do PMR ou
de seu pessoal que indiquem a possibilidade de existéncia de riscos a Imparcialidade
(4.2) e devera informar o avaliador lider para que possa analisar a questao.

A Tabela 2 apresenta informacdes a respeito da distribuicdo dos requisitos da ABNT NBR 1SO
17034 entre os membros da equipe de avaliagdo. Nesta Tabela, estéo citados apenas o avaliador
lider (AL) e o avaliador técnico (AT). Os requisitos atribuidos ao avaliador técnico também sao
avaliados pelo especialista, entretanto, o especialista necessita de suporte conforme definido na
norma NIT-Dicla-029.

Ressalta-se que, para o sucesso da avaliacdo, é essencial que os membros da equipe de
avaliagcdo cooperem mutuamente e compartilhem informacdes. Independentemente de ter sido
alocada a responsabilidade pela avaliagdo de um requisito ao avaliador lider ou ao avaliador
técnico (ou especialista com o devido suporte / supervisdo), todos devem cooperar para a
completa avaliagdo de toda a Norma.

A Tabela 2 também identifica os requisitos que devem ser avaliados em uma avaliacdo para
extensdo da acreditacdo. Na avaliacdo para a extensao da acreditacao, o foco da avaliagdo deve
ser a implementacé&o do requisito para o escopo da extenséo.
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TABELA 2 - Distribuigdo da avaliagdo dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034.

AVALIA NA
REQUISITO DA ABNT NBR ISO 17034 QUEM AVALIA EXTENSAO?
4 Requisitos gerais
4.1 Assuntos contratuais AT ou Lider com | NAO
suporte do AT.
4.2 Imparcialidade Lider NAO
4.3 Confidencialidade Lider NAO
5 Requisitos de estrutura Lider NAO
6 Requisitos de recursos
6.1 Pessoal AT ou AT com | SIM
suporte do Lider
6.2 Subcontratagéo AT ou AT com | SIM
suporte do Lider
6.3 Fornecimento de equipamentos, servicos e suprimentos. AT ou Lider com | SIM
suporte do AT
6.4 Instalacbes e condi¢cbes ambientais AT SIM
7 Requisitos técnicos e de producéo
7.1 Requisitos gerais AT SIM
7.2 Planejamento da producao AT SIM
7.3 Controle da producao AT SIM
7.4 Manuseio e armazenamento de material AT SIM
7.5 Processamento do material AT SIM
7.6 Procedimentos de medicao AT SIM
7.7 Equipamento de medicéo AT SIM
7.8 Integridade e avaliacdo de dados AT SIM
7.9 Rastreabilidade metrol6gica de valores certificados AT SIM
7.10 Avaliacdo da homogeneidade AT SIM
7.11 Avaliacdo e monitoramento da estabilidade AT SIM
7.12 Caracterizacéo AT SIM
7.13 Atribuicdo dos valores de propriedade e suas incertezas AT SIM
7.14 Documentos e rétulos do MR AT SIM
7.15 Servico de distribuicao AT ou Lider com | SIM
suporte do AT
7.16 Controle de registros da qualidade e técnicos AT SIM
7.17 Gestao de trabalho ndo conforme AT ou Lider com | NAO
suporte do AT
7.18 Reclamagdes AT ou Lider com | NAO
suporte do AT
8 Requisitos do Sistema de Gestao NAO
8.1 Opcoes Lider NAO
8.1.1 Generalidades Lider NAO
8.1.2 Opcéo A Lider NAO
8.1.3 Opcéo B Lider NAO
8.2 Politica da qualidade (Opg&o A) Lider NAO
8.3 Documentacédo geral do Sistema de gestao (Opc¢éo A) Lider NAO
8.4 Controle da documentacéo do SG (Opcéo A) Lider NAO
8.5 Controle de registros (Opc¢éo A) Lider NAO
8.6 Andlise critica pela direcao (Opcéo A) Lider NAO
8.7 Auditoria interna (Opcéo A) Lider NAO
8.8 Acbes para abordar riscos e oportunidades (Opcéo A) Lider NAO
8.9 Acbes corretivas (Opcéo A) Lider NAO




