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DOQ-Cgcre-087
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6.6 Produtos e servigcos providos externamente

Mudancas: DOQ-Cgcre-087

»Requisitos alinhados com a ISO 9001 (8.4)

>"“Fornecedor” — “Provedor externo ”

O requisito passa a se referir a “produtos e servicos providos externamente
(6.6.1), ou seja, obtidos pelo laboratorio de provedores externos.

» Os requisitos da secao 6.6 tambem se aplicam as “atividades de laboratério
providas externamente” , ou seja, ensaio, calibracdo e amostragem
associada com ensaio ou calibracao subsequente , 0 que se denominava
“subcontratacao” na versao anterior da Norma.

O termo “subcontracdo” n&o e mais usado na Normal
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DOQ-CGCRE-020 (rev. 08)

8.8 Atividade de laboratorio provida externamente (anteri ormente
subcontratacdo por laboratérios)

» Contratacdo, temporaria ou permanente, de outro laboratério como um provedor
externo para a realizagcdo de parte dos servicos de calibragcdo, ensaio ou exame ou
amostragem associada com ensaio ou calibragcdo subsequente , visando a incluséo
dos resultados do provedor externo em certificado de calibracéo, relatério de ensaio, laudo
de exame ou relatério de amostragem emitido pelo laboratério contratante, que contenha o
simbolo da acreditacéo.

Nota 2: A expressao “parte dos servicos” indica as situacfes em que o laboratorio contratante realiza
alguns dos ensaios, exames, medicdes, calibragdes ou amostragens em um determinado item, enquanto o
provedor externo realiza outros ensaios, exames, medicOes, calibracbes ou amostragens neste mesmo
item. Na calibracéo, o “item” é o padréo ou instrumento de medicéo a ser calibrado, enquanto que no ensaio
o “item” é (sdo) a(s) amostra(s) do objeto, produto ou material a ser ensaiado ou examinado.

Nota 3. Um laboratério € acreditado para servicos de ensaio, calibracdo, exame ou amostragem que ele
préprio realiza. Um laboratério ndo pode ser acreditado para servicos que sej am realizados apenas
por provedores externos, contratados pelo laboratdrio . (Ver também NIE-Cgcre-009 em requisitos a
respeito de certificados, relatorios e laudos.)
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6.6 Produtos e servigcos providos externamente

6.6.1 O laboratorio deve assegurar que sejam utilizados somente produtos
e servicos adequados, providos externamente, que afetem as atividades

de laboratorio [i.e. ensaio, calibracdo e amostragem] , quando tais
produtos e servicos:

a) forem destinados a incorporacdo nas atividades do proprio
laboratorio;

b) forem providos, em parte ou por completo, diretamente ao cliente
pelo laboratdrio, conforme recebidos do provedor externo;

c) forem utilizados para apoiar a operacao do laboratorio.
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6.6 Produtos e servigcos providos externamente

Nota de 6.6.1:

»Produtos : padroes e equipamentos de medicdo, equipamentos
auxiliares, materiais de consumo e materiais de referéncia;

»Servigcos: servicos de calibracdo, servicos de amostragem , servigos de
ensaios, servicos de manutencéo de instalacoes e equipamentos, servicos
de ensaios de proficiéncia e servicos de avaliacdo e de auditoria .

Obs.: “gerenciamento de sistemas de gestao de informacao laboratorial”
(7.11.4) também € um servico que pode ser provido externamente.

DOQ-Cgcre-087
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Exemplos: DOQ-Cgcre-087

» Um laboratorio utiliza um provedor externo (outro laboratdrio) para realizar a amostragem e
0S ensaios necessarios no local da amostragem, sendo essa amostragem destinada a
outros ensaios subsequentes a serem realizados pelo préprio laboratério em suas

instalacoes.

b Atividade de laboratério provida externamente “destinada a incorporacao nas atividades do
préprio laboratorio” (6.6.1a)

> Na calibracdo de um analisador de qualidade de energia, um laboratorio calibra as funcdes
de medicdo de tensdo e corrente, porém utiliza um provedor externo (outro laboratoério)
para calibrar as funcdes de medicao de energia e poténcia, sendo os resultados recebidos
do provedor externo e providos ao cliente pelo laboratdrio.

bAtividade de laboratério provida externamente “provida, em parte ou por completo, diretamente ao
cliente pelo laboratoério, conforme recebidos do provedor externo” (6.6.1b)

» Aquisicdo de materiais de referéncia ou de servicos de calibracdo de equipamentos,
obtidos de provedores externos.

b Produtos e servigos providos externamente — 6.6.1a) ou 6.6.1c) “utilizados para apoiar a
operacédo do laboratorio”



ISO/IEC 17025:2017 ! NG INpUSTRIA, ComRcio
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6.6.2 O laboratdrio deve ter um procedimento e reter reqgistros para:

a) definir, analisar criticamente e aprovar os requisitos do laboratério para
produtos e servicos providos externamente;

b) definir os critérios para avaliacdo, selecdo, monitoramento do
desempenho e reavaliacido dos provedores externos;

NOVO: critérios para monitoramento do desempenho e
reavaliacdo dos provedores”

Avaliacéo e Monitoramento e ?
Selecéo Reavaliacao 8
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C) assegurar que o0s produtos e servicos providos externamente estejam
em conformidade com o0s requisitos estabelecidos pelo laboratério ou,
guando aplicavel, com os requisitos pertinentes deste documento  , antes
de serem utilizados ou diretamente providos ao cliente;

» Equipamentos (6.4), Rastreabilidade metrolégica (6.5),
Garantia da validade dos resultados (7.7), Controle de dados -
Gestao da informacado (7.11), Auditoria interna (8.8), outros.

DOQ-Cgcre-087

d) tomar quaisquer acdes decorrentes de avaliacoes, monitoramentos do
desempenho e reavaliacbes dos provedores externos.
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6.6 Produtos e servigcos providos externamente

REQUISITO NOVO

6.6.3 O laboratorio deve comunicar aos provedores externos 0S seus
requisitos para:

a) 0s produtos e servicos a serem providos;
b) os critérios de aceitacao; g
c) competéncia, incluindo qualquer qualificacado requerida do pessoal,

d) atividades que o laboratério, ou seu cliente, pretenda realizar nas
iInstalacdes do provedor externo.

O laboratorio deve reter registros dessa comunicacao ?
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DOQ-Cgcre-087

A propria Norma ou documentos da Cgcre indicam alguns requisitos de
competéncia (6.6.3c) para provedores externos do laboratorio:

»Produtores de materiais de referéncia — ABNT NBR ISO 17034
(6.4.1 Nota 1, 6.5.2b Nota 2 e NIT-Dicla-030)

»Laboratorios — ABNT NBR ISO/IEC 17025
(6.5.2a Nota 1 e NIT-Dicla-030)

»Provedores de ensaio de proficiencia — ABNT NBR ISO/IEC 17043
(7.7.2a Nota e NIT-Dicla-026)

»Provedores externos de sistemas de gestdo de informacéao lab oratorial —
ABNT NBR ISO/IEC 17025, requisitos aplicaveis

(7.11.4)
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Consideracdes (outros requisitos) S
»7.1.1c) O procedimento para a analise critica dos pedidos, propostas e
contratos deve assegurar que 0s requisitos da secao 6.6 sejam aplicados quando
utilizados provedores externos para produtos e servicos, que o laboratorio informe
ao cliente as atividades de |laboratério especificas a serem realizadas pelo provedor
externo [anteriormente, “subcontratacao”] e obtenha aprovacéo do cliente;

»7.8.2.1p) “relatorios” de ensaio, calibracdo ou amostragem devem incluir
identificacdo clara quando os resultados de atividades de laboratorio forem de
provedores externos;

»DOQ-Cgcre-020; NIT-Dicla-031; NIE-Cgcre-009

»>requisitos e orientacbes da Cgcre relacionados as atividades de laboratério
providas externamente (anteriormente, “subcontratacao” );

»requisitos para a inclusao de resultados de provedores externos em certificado ou
relatério com simbolo da acreditacao.
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EXERCICIO

»ldentifique se as evidéncias a seguir sao nao _conformidades eo
requisito aplicavel considerando a nova versao da Norma:

a)

b)

O laboratorio ndo possui uma politica para a utilizacao de produtos e servigos
providos externamente (que afetem as atividades de laboratoério);

O laboratério ndo possui uma lista ou cadastro de provedores externos,
incluindo provedores para atividades de laboratorio;

O procedimento do laboratorio estabelece que seus provedores externos para
servicos de calibracdo sao selecionados considerando as faixas e CMC
especificadas, sendo requerida a acreditacdo pela Cgcre. Uma vez
selecionado, o provedor externo € utilizado pelo laboratério desde que continue

acreditado. Nao had nenhum outro critério no procedimento requerido para o
provedor externo.
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ApOs a publicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, mas enquanto 0s
laboratorios ainda forem avaliados pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005

(durante transicao), seriam aplicadas as NC para as evidénc  ias a) e b)?

a) O laboratério ndo possui uma politica para a utilizacdo de produtos e servicos
providos externamente (que afetem as atividades de laboratério);

b) O laboratorio ndo possui uma lista ou cadastro de provedores externos, incluindo
provedores para atividades de laboratorio.

v Ver DOQ-Cqgcre-087 (item 9.3) e politica de transicao (NIT-D icla-076).

“Com respeito aos requisitos da versdo anterior da Norma que foram eliminados na nova
versdo , até que sejam iniciadas as avaliacOes pela Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017,
nas avaliagcbes de laboratérios pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, ndo serdo mais
registradas nao conformidades  pela falta de tais documentos, registros ou acbes que
deixaram de ser requeridas na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Entretanto, sera registrada

nao conformidade apenas se o laboratdrio ndo seguir o que esta estabelecido na ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017.”




