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OBJETIVO

Presentar, a nivel general, los
principales cambios de la
ISO/IEC 17020:2026

Apresentar, em nivel geral, as
principais mudancas da ISO/IEC
17020:2026




Hitos y cronograma del WG 31

cora 05

Qva 22 dic 2022 - Proyecto aprobado ﬁa 10 dic 2024 - DIS registrado

2. Preparacion

22 dic 2022 - WD iniciado 19 sep 2025 - FDIS registrado

e &
“ 1 / : Q para aprobacion formal
4 23 may 2024 -

Cierre de comentarios del WD 21 nov 2025 - Votacion del FDIS

04 jun 2024 - CD registrado

07 jun 2024 - Consulta del CD : ~/ 27 mar 2026 -

03 ago 2024 - Cierre de comentarios Publicacion final
del CD

28 nov 2024 - CD aprobado como DIS

0 Proceso desarrollado en el marco de ISO/CASCO WG 31

—4 23mai2ons.

- TR

I Revision de ISO/IEC 17020 (Edicion 3) - I Revisao da ISO/IEC 17020 (Edicéo 3) -

Marcos e cronograma do WG 31

1 Proposta Consulta (DIS)
:"0 22 dez 2022 - Projeto aprovado a& 10 dez 2024 - DIS registrado

4 2

22 dez 2022 - WD iniciado

— | 19set 2025 - FDIS registrado
: 0 para aprovacao formal

Encerramento dos 21 nov 2025 - Votagdo do FDIS
comentarios do WD

Publicacao

07 jun 2024 - Consulta do CD @ 27 mar 2026 -

03 ago 2024 - Encerramento dos Publicac@o final
comentarios do CD

04 jun 2024 - CD registrado

28 nov 2024 - CD aprovado como DIS

Processo desenvolvido no ambito do ISO/CASCO WG 31



P” WG 31

Informacao geral do Grupo de Trabalho

O QUE E O WG 31?

e Grupo de trabalho do ISO/CASCO responsavel
pela revisao da norma ISO/IEC 17020.

e Integrado por especialistas internacionais em
inspecao e avaliacao da conformidade.

CO-CONVENORES

@ Tony Vandenberg
MR (s Australia)

@ Cerard Maxwell @ !Ise Delgado
@B (T7BS, Trinidad @A (INTECO,
e Tobago) Costa Rica)

ENFOQUE DO TRABALHO

e Desenvolvimento e consenso da nova edigao
da ISO/IEC 17020.

e Analise e resolucao de comentarios técnicos
internacionais.

e Alinhamento com a abordagem CASCO e outras
normas de avaliagao da conformidade.

Trabalho colaborativo internacional para

fortalecer a confianga na inspecgao.

P> WG 31

Informacgoes gerais do Grupo de Trabalho

O QUE E O WG 31?

e Grupo de trabalho do ISO/CASCO responsavel
pela revisao da norma ISO/IEC 17020.

e Integrado por especialistas internacionais em
inspecao e avaliagao da conformidade.

CO-CONVENORES

@ Tony Vandenberg @ Gerard Maxwell @ !Ise Delgado

MR (A Austrilia) MR (TTBS, Trinidad @B (INTECO,
e Tobago) Costa Rica)
ENFOQUE DO TRABALHO

e Desenvolvimento e consenso da nova edigao
da ISO/IEC 17020.

e Andlise e resolucao de comentarios técnicos
internacionais.

e Alinhamento com a abordagem CASCO e outras
normas de avaliagao da conformidade.

' Trabalho colaborativo internacional para
fortalecer a confianga na inspecao.




XV Encontro de Organismos de Avaliagcao @
da Conformidade (ENOAC 2026)

| A nivel general, principales cambios

Em nivel geral, as principais mudancas

N ISO/IEC 17020:2026

D



Estrutura geral da ISO/IEC 17020:2026

Visao geral dos capitulos e sua ldgica de organizacao

® 5
) N
1 Objeto e campo de aplicagao 4 Requisitos gerais
2 Referéncias normativas 4.1 Imparcialidade
3 Termos e defini¢bes 4.2 Confidencialidade
FUNDAMENTOS ~ REQUISITOS
Base comum para a interpretacdao da norma ¥ GERAIS Base comum para a interpretacdao da norma J
5.1 Independéncia 6.1 Pessoal
5.2 Entidade legal e responsabilidades legais 6.2 Instalagdes e equipamentos
REQUISITOS 5.3 Organizacéo e gestao 6.3 Produtos e servigos fornecidos
. RELATIVOS externamente
A ESTRUTURA )
ﬂ
REQUISITOS 7.1 Anadlise de solicitagoes, ofertas e contratos 7.5 Controle dos dados e das informacgoes
7.2 Métodos e procedimentos de inspe¢ao 7.6 Relatdrio de inspecao e certificado de inspecgao
RELATIVOS
AOS PROCESSOS 7.3 Manuseio dos itens 7.7 Tratamento de apelacoes
7.4 Registros de inspecao 7.8 Tratamento de reclamacgoes )
~
8.1 Generalidades 8.5 Acdes corretivas
REQUISITOS DO 8.2 Politicas e responsabilidades 8.6 Auditorias internas
SISTEMA DE GESTAO 8.3 Informacao documentada 8.7 Revisdo pela direcao
8.4 Acoles para abordar riscos e oportunidades )
Anexo A (normativo): o A.1 Requisitos para os organismos Anexo B (informativo): —
ANEXOS Requisitos de independéncia para de inspegdo do tipo A Elementos opcionais dos -
0s organismos de inspecao e A.2 Requisitos para os organismos relatérios e certificados
de inspecéo do tipo ndo A de inspe¢ao ' ]}

l Uma norma mais clara, coerente e alinhada as melhores praticas internacionais para gerar confianga na inspecao.




Estructura general de la ISO/IEC 17020:2026

Vision general de los capitulos y su logica de organizacion

N 3
1 Objeto y campo de aplicacién 4  Requisitos generales
2 Referencias normativas 4.1 Imparcialidad
3 Términos y definiciones 4.2 Confidencialidad
y
FUNDAMENTOS REQUISITOS
Base comun para la interpretaocdo de la norma GENERALES Base comun para la interpretarcdo de la norma
J J
x
5.1 Independencia 6.1 Personal
5.2 Entidad legal y responsabilidades legales 6.2 Instalaciones y equipos
REQUISITOS 5.3 Organizacién y gestion 6.3 Productos y servicios suministrados
RELATIVOS A LA externamente
ESTRUCTURA 3
5
REQUISITOS 7.1 Revisién de solicitudes, ofertas y contratos 7.5 Control de los datos y de la informacién
RELATIVOS A LOS 7.2 Métodos y procedimientos de inspeccién 7.6 Informe de inspeccién y certificado de inspeccién
PROCESOS 7.3 Manejo de los items 7.7 Tratamiento de las apelaciones
7.4 Registros de inspeccion 7.8 Tratamiento de las reclamaciones )
S
REQUISITOS DEL 8.1 Generalidades 8.5 Acciones correctivas
SISTEMA DE 8.2 Politicas y responsabilidades 8.6 Auditorias internas
GESTION 8.3 Informacién documentada 8.7 Revisién por la direccion
8.4 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 3
Anexo A (normativo): s A.1 Requisitos para los organismos Anexo B (informativo):
)} ANEXOS Requisitos de independencia para de inspeccién de tipo A Elementos opcionales de los
los organismos de inspeccion e A.2 Requisitos para los organismos ‘ informes o certificados

de inspeccién de tipo no A ' de inspeccion




o 12,

@ K]

Clareza Ordenacao
l6égica

© @&

Harmonizagcao com Gestao
outras normas como de riscos
ISO/IEC 17025,
ISO/IEC 17021-1

ENFOQUE GERAL

As mudancas na ISO/IEC 17020:2026 ocorrem principalmente por:

O

Sao reforcados
elementos criticos

8

d_
o =
d- &

Fortalecimento do
processo anterior
ainspecao

K
.
Alinhamento com

elementos comuns
CASCO (PROC 033)

(9

Seguranca
da informacao

(5
Z_lsl

E considerada
alLAC P15

®
9

Fortalecimento da
validade dos resultados
da inspecao

Uma norma mais clara, coerente e alinhada as melhores praticas internacionais

para gerar confiang¢a na inspecao.




ENFOQUE GENERAL

Los cambios en la ISO/IEC 17020:2026 se dan principalmente por:

@
@ .%h.
Claridad Ordenamiento
légico

6 @
l&‘\% ¢ AN

Homologacioén con Gestion
otras normas como de riesgos
ISO/IEC 17025,
ISO/IEC 17021-1

10000 - - ‘ para generar confianza en la inspeccion.

Se refuerzan
elementos criticos

.8

O —
o ]
=

Fortalecer el
proceso previo
a la inspeccion

Alineacion con
elementos comunes
CASCO (PROC 033)

9

Seguridad
informatica

o
£l

Se toma en
consideracion el
ILAC P15

QL

Nw

Fortalecimiento de
la validez de los
resultados de
inspeccion

Una norma mas clara, coherente y alineada con las mejores practicas internacionales




ALTERACOES NO TITULO E NO ESCOPO DA NORMA

‘ ALTERACAO NO TiTULO

ISO/IEC 17020:2012

ISO/IEC 17020:2026

Evaluacion de la conformidad —
Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que

realizan la inspeccion

Avaliacao da conformidade —
Requisitos para a operacao de
diferentes tipos de organismos que

realizam inspecao

Evaluacioén de la conformidad —
Requisitos para los organismos
que realizan la inspeccién

Avaliacao da conformidade —
Requisitos para os organismos

que realizam inspecao

ALTERACAO NO ESCOPO

Se elimina la referencia a
“diferentes tipos de organismos”
E eliminada a referéncia a
“diferentes tipos de organismos”

Enfoque mas general
y flexible

Abordagem mais geral Focado na atividade

Centrado en la actividad
de inspeccion

de inspegao




CAMBIOS EN TERMINOS Y DEFINICIONES
ALTERACOES EM TERMOS E DEFINIGOES

La norma ISO/IEC 17020:2026 introduce modificaciones, incorpora nuevas definiciones y elimina conceptos de la version 2012.
A norma ISO/IEC 17020:2026 introduz modificagées, incorpora novas definigdes e elimina conceitos da versao 2012.

DEFINICIONES MODIFICADAS / DEFINICOES MODIFICADAS

3.1 Inspeccion 3.1 Inspecao ) ,
. , Cliente / Cliente
e Mas general. e Mais geral.
* Referida al concepto de item.  Referida ao conceito de item.
item / Item
= 3.3 Esquema de 3.3 Esquema de inspecado
? inspeccion (programa de inspegao)
> (programa de ¢ Maior clareza. ;
o Mayor clridad. bk RN DEFINICIONES ELIMINADAS (VERSION 2012) /
e Alineado con ISO/IEC 17000 (esquema de ava[iaqéo da DEFINIQOES ELIMINADAS (VERSAO 2012)
(esquema de evaluacion de conformidade).
la conformidad). Q
L proceso / processo
3.4 Imparcialidad 3.4 Imparcialidade
e Mas especifica. ¢ Mais especifica.
¢ Ajustes en notas asociadas. * Ajustes nas notas asociadas. Q servicio / servico
3.5 Apelacién 3.5 Apelagdo
* Se aclara que solo aplica » Esclarece-se que so se aplica Q sistema de inspeccion /  sistema de inspegao
cuando existe una quando existe uma
2 declaracion de conformidad. declaracao de conformidade.
: ; ; . ' . LY o . -
- o C Simplificacion y fortalecimiento del modelo conceptual de la norma.
[ X XN B O . o po ~ . .
g‘i:. oo Simplificacao e fortalecimento do modelo conceitual da norma.
( X X
90000 o




boes

@ 4.1 IMPARCIALIDAD

0 4.2 CONFIDENCIALIDAD

@
&
&

&

La independencia se traslada a los
requisitos estructurales (capitulo 5)

Se establece el concepto de amenazas
a la imparcialidad en lugar de riesgos

Requisitos existentes se integran y reorganizan

s

en este capitulo (5.2.1, 6.1.11 y 6.1.12
de la version 2012)

Se modifica la nota incorporando la referencia a
acuerdos legalmente ejecutables

Requisitos existentes se integran y reorganizan
en este capitulo (6.1.13 de la version 2012)

4.1 IMPARCIALIDADE

Q A independéncia é transferida para os

@
v

O O

requisitos estruturais (capitulo 5)

E estabelecido o conceito de ameacas
a imparcialidade em vez de riscos

Requisitos existentes sao integrados e reorganizados
neste capitulo (5.2.1, 6.1.11 e 6.1.12
da versao 2012)

A nota é modificada para incorporar a referéncia a
acordos legalmente executaveis

Requisitos existentes sao integrados e reorganizados
neste capitulo (6.1.13 da versao 2012)

Se refuerza la claridad conceptual y la estructura de los requisitos generales

Reforca-se a clareza conceitual e a estrutura dos requisitos gerais

CAMBIOS EN LA CLAUSULA 4 - REQUISITOS GENERALES
ALTERACOES NA CLAUSULA 4 - REQUISITOS GERAIS

S

REQUISITOS
INTEGRADOS

(VERSION 2012)

5.2.1

6.1.11
6.1.12

B

6.1.13

REQUISITOS
INTEGRADOS

(VERSION 2012)




g

5.1

INDEPENDENCIA

MUDANCAS NA CLAUSULA 5 - REQUISITOS ESTRUTURAIS (

Maior clareza estrutural e alinhamento com o modelo CASCO

0 VISAO GERAL DO CAPITULO 5 9

Referéncia explicita ao Anexo A
(Tipo A e Tipo nao A)

Integra-se parcialmente critérios
do ILAC P15 na norma (4.1.6 n1,
parcialmente)

9.2

ENTIDADE LEGAL E
RESPONSABILIDADES
LEGAIS

ORGANIZACAO
E GESTAO

Titulo alterado: enfoque em
responsabilidades legais (ndo
requisitos administrativos)
Integra-se parcialmente notas aclaratorias:
o significado de “identificavel”
o integragao de critérios do ILAC P15
(5.1.3n1)
Amplia-se o requisito de disposi¢oes
adequadas para cobrir responsabilidades
derivadas das suas atividades, incluindo:
o analise de riscos
o avaliagdo de responsabilidades
potenciais
o coeréncia nas provisoes

=

Eliminam-se exigéncias de cargos especificos )

(Gerente técnico e seu substituto)

Inclui-se o conceito de diregédo técnica
com as autoridades e responsabilidades
Definem-se responsabilidades, autoridades
e fungdes (requisito 5.5 da norma
ISO/IEC 17025:2017)

A diregdo técnica ndo necessariamente
recai em uma unica pessoa

MUDANCA CHAVE

EM INDEPENDENCIA (5.1)
NOVO ENFOQUE

Independéncia vinculada a:
v condigoes de prestacao do servigo
‘ v delimitagao

v/ esquema de inspecao

ANEXO A (FORTALECIMENTO)
e Integram-se notas aclaratérias para
Tipo A, incluindo:
v identificacdo das partes
envolvidas
v explicagao de itens similares
da concorréncia
¢ Incluem-se atividades que podem gerar
conflitos de interesse vinculados
a independéncia
& INTEGRACAO NORMATIVA
j: Integram-se critérios do ILAC P15
(diferentes niveis de independéncia
para diferentes atividades)

CLASSIFICAGCAO

Mantém-se:

v Tipo A

v Tipo ndo A (enfoque atualizado)

MENSAGEM CHAVE
A independéncia é avaliada em fungao do
contexto, do esquema de inspecao e das

atividades realizadas.

MUDANCA EM RESPONSABILIDADE
LEGAL (5.2)

EVOLUCAO DO REQUISITO

ANTES (2012) AGORA (2026)
“Simplesmente ter » 9

disposicoes adequadas”

(seguro/reservas)
NOVO ENFOQUE DO REQUISITO

Analisar riscos decorrentes das

atividades de inspecao

Enfoque estrutural
baseado em gestédo
de riscos

‘ Avaliar responsabilidades
AR associadas

=] o .

=1 Justificar que a cobertura é

"o coerente com esses riscos

ELEMENTOS INCORPORADOS

a ¢ Integracao de critérios do ILAC P15
°

Reforgo do conceito de responsabilidade
legal como parte do sistema

MENSAGEM CHAVE

A responsabilidade legal é gerida com um
enfoque baseado em risco e alinhado com
praticas internacionais.




CAMBIOS EN CLAUSULA 5 - REQUISITOS ESTRUCTURALES

Mayor claridad estructural y alineacién con el modelo CASCO

@
o VISION GENERAL DEL CAPITULO 5 9

INDEPENDENCIA

Referencia explicita al Anexo A
(Tipo Ay Tipo no A)

Se incorporan criterios de ILAC P15
en la norma (4.1.6 n1, parcialmente)

ENTIDAD LEGAL Y
RESPONSABILIDADES

Se cambia el titulo: enfoque hacia
responsabilidades legales (no
requisitos administrativos)

Se incorporan notas aclaratorias:
o significado de “identificable”
o integracioén de criterios ILAC P15
(5.1.3n1)
Se ampilia el requisito de disposiciones
adecuadas para cubrir responsabilidades
derivadas de sus actividades, incluyendo:
o analisis de riesgos
o evaluacion de responsabilidades
potenciales
o coherencia en las provisiones

AN

ORGANIZACION

gaasssss

Se elimina la exigencia de cargos especificos
(Gerente técnico y su sustituto)

Se introduce el concepto de direccién técnica
con su autoridad y responsabilidades

Se definen responsabilidades, autoridades

y funciones (similar al requisito 5.5 de la
norma ISO/IEC 17025:2017)

La direccion técnica no necesariamente
recae en una sola persona

CAMBIO CLAVE

Independencia vinculada a:

v condiciones de prestacion
del servicio

v/ esquema de inspeccion

E ANEXO A (FORTALECIMIENTO)

@ NUEVO ENFOQUE

e Se amplian notas aclaratorias para
Tipo A, incluyendo:
v/ identificacién de partes
involucradas
v/ explicacién de items similares
de la competencia

¢ Se incluyen actividades que pueden
generar conflictos de interés con

& INTEGRACION NORMATIVA
-
v-—

Se incorporan criterios de ILAC P15
(diferentes niveles de independencia

CLASIFICACION

Se mantiene:

v Tipo A
v/ Tipo no A (enfoque actualizado)

La independencia se evalta en funcién del
contexto, el esquema de inspeccioén y las
actividades realizadas.

@ MENSAJE CLAVE

EN INDEPENDENCIA (5.1)

CAMBIO EN RESPONSABILIDAD
LEGAL (5.2)

EVOLUCION DEL REQUISITO

“Unicamente tener

disposiciones » Bicads o
adecuadas

(seguro/reservas)

Q

Analizar riesgos derivados de las
actividades de inspeccién

asociadas

Justificar que la cobertura es
coherente con esos riesgos

‘ Evaluar responsabilidades
Al

(-]

B

ELEMENTOS INCORPORADOS
a ¢ Integracion de criterios de ILAC P15

e Refuerzo del concepto de responsabilidad

legal como parte del sistema

MENSAJE CLAVE

La responsabilidaal legal se gestiona con un
enfoque basado en riesgo y alineado con
préacticas internacionales.

() | Capitulo 5 moderniza la estructura y fortalece los requisitos esenciales para la operacion de organismos de inspeccion.

AHORA (2026)

Enfoque estructurado

gestion de riesgos




Cambios en Clausula 6 — Requisitos de recursos

[ 6.1 Personal J

Mudancas na Clausula 6 — Requisitos de recursos

©

Enfoque
del proceso

Clarificacion
de conceptos

Notas
aclaratorias
nuevas (ILAC P15)

Alineacidon con elementos comunes

CASCO (PROC 033), ILAC P15, ISO/IEC 17025

ESPANOL

» Se fortalece el proceso documentado de
gestion de competencias.

e Determinacion de requisitos de competencia.
Se mantiene (seleccion, formacion, autorizacion,
seguimiento y formacién continua).

* Alineacion con ISO/IEC 17025 (6.4.3).

e Seguimiento # supervision (traduccion).

* Se establece seguimiento con frecuencia
definida (alineado con Nota ILAC P15).

* QObservaciones in situ cuando existe mas de
una autorizacion (6.1.9 n2).

¢ Clarificacion sobre suficiente evidencia de
competencia (6.1.9 nl).

Mayor claridad en la gestion de competencias del personal,
alineada con practicas internacionales.

Maior clareza na gestao de competéncias do pessoal,
alinhada com préticas internacionais.

Alinhamento com elementos comuns

CASCO (PROC 033), ILAC P15, ISO/IEC 17025

<> PORTUGUES

Fortalece-se o processo documentado de
gestdo de competéncias.

Determinacdo de requisitos de competéncia. <
Mantém-se (selecdo, formagao, autorizacao, KL""\/
seguimento e formacdo continua).

Alinhamento com ISO/IEC 17025 (6.4.3).

Seguimento # supervisao (traduc¢ao).

Estabelece-se seguimento com frequéncia
definida (alinhado com Nota ILAC P15).

Observagoes in situ quando existe mais de
uma autorizagao (6.1.9 n2).

Clarificagcdo sobre evidéncia suficiente de
competéncia (6.1.9 nl).




Cambios en Clausula 6 - Instalaciones y equipos
Mudancas na Clausula 6 — Instalacdes e equipamentos

® @
Integratfién.){ ',‘_'I Mayor control sobre 9 Verificacién de G Notas aclaratorias e Alineacion con
reorganizacién v equipos utilizados equipos antes del nuevas (ILAC P15) ISO/IEC 17025
de reqwsntos en inspeccion servicio

Se establece un enfoque de

Requisitos de la version 2012 _—_ - 0 2
.a ?:onsolidan rRaraaniza: gestion integral del equipo, @ Cumplimiento de requisitos + Adecuacion continua de Chlerarca e oo
' incluyendo: antes del servicio o de instalaciones y equipos.
o Identificacién de equipos v Manipulacién volver al servicio. o ISO/IEC 17025 (6.4.3)
o Comprobaciones internas v Transporte . . — gestion de equipos
o Calibracién v Almacpenamiento s Dutinicionide wssquilpesique - e
o &iftegranensunpestncion v Uso tienen influencia significativa o ISO/IEC 17025 (6.4.4)
mas coherente y operativa. - Manterimiento planifieado =0 & = Washsgeta — verificacion antes
Un solo requisito. Se incorpora explicitamente: nspeccon, del uso
° Prevencion de contaminacion By )
o deterioro « Verificaciones internas entre
recalibraciones.
3l Requisitos da versao 2012 sao Estatfelt_ece-se um enfoqye de % )
consolidados e reorganizados: g\isltx?r?c;g-tegral dos equipamentos, Cumprimento dos requisitos : Q‘;’fﬁ‘a‘zg:: :Oegt:x?:aar::ntos Coeréncia técnica com:
9 identficacao o6 equipamentos v Manipulacio antes do servigo ou o I1SO/IEC 17025 (6.4.3)
o Verificagdes internas v Transporte de voltar ao servico. + Defini¢ao dos equipamentos — gestdo de equipamentos
o Calibracédo v Armazenamento que tém influéncia significativa
v Uso nos resultados da inspecéo. o ISO/IEC 17025 (6.4.4)
« Sao integrados em uma estrutura v Mantuencéo planejada i — verificacdo antes
mais coerente e operacional. Incorpora-se explicitamente: « Verificagbes internas entre do uso
Um dnico requisito. v Prevengao de contaminagao recalibragGes.
ou deterioragdo

Mayor control operacional de los equipos y alineacion
con buenas practicas internacionales.

Maior controle operacional dos equipamentos e alinhamento

com boas praticas internacionais.

* Mensaje clave




Cambios en Clausula 6 - Instalaciones y equipos
Mudancas na Clausula 6 — Instalagbes e equipamentos

Integracion y
reorganizacion
de requisitos

Requisitos de la version 2012
se consolidan y reorganizan:
o Identificacion de equipos (6.2.4)
o Comprobaciones internas (6.2.6)
o Calibracién (6.2.9)
» Se integran en una estructura

mas coherente y operativa.
Un solo requisito.

Requisitos da versio 2012
sao consolidados e reorganizados:

o Identificagao de equipamentos (6.2.4)

o Verificagbes internas (6.2.6)
o Calibracao (6.2.9)

« Sao integrados em uma estrutura
mais coerente e operacional.
Um unico requisito.

t May'or cont.rf)l sobre e Verificacién de
A equipos utilizados equipos antes del

ES

en inspeccion servicio
Se establece un enfoque de

gestion integral del equipo, incluyendo: B Cumplimiento de requisitos

antes del servicio o de

Manipulacion i
volver al servicio.

Transporte
Almacenamiento

Uso

Mantenimiento planificado

SR N KR

Se incorpora explicitamente:
Prevencion de contaminacion
o deterioro

Estabelece-se um enfoque de

gestdo integral dos equipamentos,

incluindo: PT
v Manipulacao

v Transporte

v Armazenamento

v Uso

v Mantuengao planejada

Cumprimento dos requisitos
antes do servigo ou
de voltar ao servico.

Incorpora-se explicitamente:
Prevencdo de contaminagao
ou deterioragdo

* Mensaje clave / Mensagem-chave

Mayor control operacional de los equipos y alineacion
con buenas précticas internacionales.

0 Notas aclaratorias

nuevas (ILAC P15)

» Adecuacion continua de
instalaciones y equipos (6.2.3 n2).

« Definicion de los equipos que
tienen influencia significativa
en los resultados de la
inspeccion (6.2.4 n1).

« Verificaciones internas entre
recalibraciones (6.2.9 n1).

* Adequacao continua de
instalagdes e equipamentos (6.2.3 n2).

« Defini¢dao dos equipamentos que
tém influéncia significativa nos
resultados da inspegao (6.2.4 n1).

« Verificagoes internas entre
recalibragdes (6.2.9 n1).

Maior controle operacional dos equipamento e alinhamento

com boas praticas internacionais.

&

e Alineacién con

ISO/IEC 17025

Coherencia técnica con:

ISO/IEC 17025 (6.4.3)
— gestion de equipos

ISO/IEC 17025 (6.4.4)
— verificacion antes
del uso

(4l Coeréncia técnica com:

O

ISO/IEC 17025 (6.4.3)
— gestdo de equipamentos

ISO/IEC 17025 (6.4.4)
— verificag@o antes
do uso
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Mudancas na Cldusula 6.3 - Produtos e servigos fornecidos externamente

Cambios en Clausula 6.3 - Productos y servicios suministrados externamente

®
@ ESPANOL © PORTUGUES

Enfoque / e Cambio de concepto: » Mudanga de conceito:
Enfoque subcontratacion — productos y servicios externos. subcontratacao — produtos e servicos externos.

o Se requiere asegurar que sean adecuados. » Requer assegurar que sejam adequados.
Alcance / v Forman parte de las actividades de inspeccion. v Fazem parte das atividades de inspecao.
Escopo v' Se entregan directamente al cliente. v Séo entregues diretamente ao cliente.

v Apoyan el funcionamiento del OI. v Apoiam o funcionamento do Ol.
Tipos / Productos: equipos, instalaciones, materiales, consumibles. Produtos: equipamentos, instalacdes, materiais, consumiveis.
Tipos Servicios: calibracion, inspeccion, mantenimiento, Servigos: calibragdo, inspecao, manutencao,

Tl, auditoria. Tl, auditoria.

Alineacion / e ISO/IEC 17025 (6.6.1) e [SO/IEC 17025 (6.6.1)
Alinhamento e Elementos comunes CASCO. e Elementos comuns CASCO.

Mensaje clave /
Mensagem-chave

Se amplia el alcance: todo lo externo
que impacta la inspeccion.

Amplia-se o escopo: tudo o externo
que impacta a inspecao.

i




Cambios en Clausula 6.3 - Productos y servicios suministrados externamente
Mudancas na Cldusula 6.3 — Produtos e servicos fornecidos externamente

@ ®
@ ESPANOL © PORTUGUES
Gestion del proceso / Se refuerza la gestion del proceso de productos y + Reforca-se a gestdo do processo de produtos e
Gestao do processo servicios externos. servicos externos.
» Definicion clara de requisitos. » Definicao clara de requisitos.
El Ol debe asegurar /  Evaluacién y seleccién.  Avaliagdo e selecio.
O Ol deve assegurar » Seguimiento del desempefio. * Acompanhamento do desempenho.
* Reevaluacion y acciones cuando corresponda. * Reavaliacdo e acoes quando aplicavel.
Evidencia / * Procedimientos documentados. * Procedimentos documentados.
Evidéncia * Registros dentro del sistema de gestion. * Registros no sistema de gestao.
Uso en inspeccion / * El Ol normalmente re?liza las ins.pecciones.' * O Ol normalmente realiza. as inspﬂegées. o
Uso na inspegiio * Uso externo solo en circunstancias excepcionales » Uso externo apenas em circunstancias excepcionais
(parcial o total). (parcial ou total).
Relacion con el cliente / » Se mantiene informar al cliente. ¢ Mantém-se informar ao cliente.
Relacao com o cliente » El cliente puede objetar. * O cliente pode se opor.
Alineacion / «  ISO/IEC 17025 (6.6.2). «  ISO/IEC 17025 (6.6.2).

Alinhamento

* Mensaje clave / Gestion integral de lo externo con Gestdo integral do externo com
Mensagem-chave control, trazabilidad y responsabilidad. controle, rastreabilidade e responsabilidade.

I
W
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Mudancas na Clausula 7 - Requisitos de processo

Maior clareza do processo e reducdo de riscos técnicos e contratuais

E%\

Revisao de solicitagoes,
propostas e contratos (7.1)

Procedimento
obrigatorio para
a revisao

Escopo claramente definido.

Requisitos identificados,
documentados e compreendidos.

Capacidade e recursos do Ol
confirmados.

Métodos apropriados
disponiveis.

Condigoes do cliente

claramente estabelecidas para
instrucoes claras.

\ "‘/

Gestao prévia
a inspecao

2

s
ér'lgé\

Enfase em resolver
diferencas e acordar
antes de iniciar

Resolver diferengas antes
de iniciar a inspecao.

Informar ao cliente se a solicitagao
for inapropriada.

Aceitacgao pelo cliente e pelo Ol.

Desvios nao afetam a validade
dos resultados.

Manutencao de registros
como evidéncia do processo.

v

O & & o

Métodos e procedimentos
de inspecao (7.2)

Clareza e controle no
desenvolvimento e uso
de métodos

Uso de métodos e procedimentos
apropriados.

Uso de métodos normalizados ou
documentados.

Desenvolvimento de métodos
quando nao existirem (7.1.3).

Planejamento do desenvolvimento/
modificagdo por pessoal competente
€ COm recursos.

Amostragem (quando aplicavel).

Maior controle do processo de inspecao desde a etapa prévia,
com énfase em clareza, validagao e evidéncia.

Elementos técnicos
reforcados

Maior rigor técnico
e uso de tecnologia

Uso de tecnologia (incluindo |A),
quando aplicavel.

Consideragao de informagdes
de outras partes.

Critérios de decisao (declaragao
de conformidade).

Identificacao de equipamentos
com influéncia significativa.

Validagao requerida:
Métodos ndo normalizados.
Uso de tecnologia (incluindo IA).

Evidéncia documental e registros
obrigatérios de validagao e atividades.
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Cambios en Clausula 7 - Requisitos de proceso

Mayor claridad del proceso y reduccion de riesgos técnicos y contractuales

Revision de solicitudes,
ofertas y contratos (7.1)

Procedimiento
obligatorio para
la revision

Alcance claramente definido.

Requisitos identificados,
documentados y comprendidos.

para cumplir requisitos.

Métodos apropiados
y disponibles.

o
o
@ Capacidad y recursos del O
o
o

Condiciones especiales del cliente

- definidas para instrucciones claras.

< C;/ ) W Mensaje clave

Gestion previa a
la inspeccion

=

Enfasis en resolver

l A\ y acordar antes

v
v
v
v N
de iniciar

Resolver diferencias antes
de iniciar la inspeccion.

Informar al cliente si la solicitud
es inapropiada.

Desviaciones no impactan
la validez de resultados.

o
@
@ Aceptacion por cliente y OI.
o
o

Conservacion de registros
como evidencia del proceso.

Métodos y procedimientos
de inspeccion (7.2)

2 Claridad y control en
el desarrollo y uso
de métodos

Uso de métodos y procedimientos
apropiados.

Uso de métodos normalizados,
sino apropiados y documentados.

no existan (7.1.3).

&
&
@ Desarrollo de métodos cuando
o

Planificacion del desarrollo/
modificacion por personal
competente y con recursos.

Q Muestreo (cuando aplique).

Elementos técnicos
reforzados

Mayor rigor técnico
y uso de tecnologia

Uso de tecnologia (incluyendo IA)
cuando aplique.

Informacion de otras partes
considerada.

Criterios de decision (declaracién
de conformidad).

Equipos con influencia signiicativa
a utilizar.

Validacion requerida:
» Métodos no normalizados.
» Uso de tecnologia (incl. IA).

Evidencia documental y registros
obligatorios de validacién y actividades.

Mayor control del proceso de inspeccion desde la etapa previa,
con énfasis en claridad, validacion y evidencia.

B

J




Mudangas na Clausula 7 - Requisitos de processo

Maior clareza, integracicn de informacién e seguranca dos dados

®
o 7.4 Registros de inspecao 9 7.5 Controle de dados e informacao 9 7.6 Relatorio e certificado de inspe¢ao

0 QUE MUDOU?

Maior clareza nos relatorios e
certificados e rastreabilidade
do inspetor.

0 QUE MUDOU?

Maior integracao, clareza
e informacao nos registros
de inspegao.

0 QUE MUDOU?

Maior controle e seguranca dos
dados, digitalizacao e alinhamento
com a ISO/IEC 17025.

. Validacao de sistemas utilizados para:

Integracao e reorganizagao 1 Col > - : %
\ 'o . ; ¢ Coleta. 1. O relatério ou certificado de inspecédo
o Os requisitos 7.1.7 e 7.1.8 (versao 2012) ¢ Processamento. 9 deve ickili:
sdo integrados e passam a ser o requisito 7.4.1 » Registro/elaboracao. . :

) gt . u . .
Armazenamento/recuperacio. i) nome da ]nf)talagao ou local da inspegao,
......................................................................................... quando aplicavel.

Q Identificacdo de equipamentos com 2. Validago de mudancas (incluindo software):
influéncia significativa nos registros de inspe¢ao </> s Kiloiadas. =~ T [| e e Ao s
e Incluir a data de uso do equipamento. >’ - Documentadas. N .
e Condiches ambientais, se relevante, | | e @ 2. Rastreabilidade do inspetor:
............................................................................................ 3. Dados técnicos e registros de inspecao: a\ . Passou de 7.3.2 para 7.6.4
I r. S . * Protecao contra acessos nao autorizados,
- Modificacao de registros @ manipulacdo ou pérdla. | | e
— ,s * Garantir modificacoes rastreaveis a * Garantir integridade e seguranca. 53 e e
2 versoes anteriores. * Registro de falhas do sistemae aacdes 3. Relatorios simplificados
‘ * Preservar dados e arquivos, incluindo a data. apropriadas. » Permite relatério simplificado
* Alinhamento total com ISO/IEC 17025 (7.5.2) Alinhamento com ISO/IEC 17025 quando acordado com o cliente.
(7.11.2e7.11.3) )

. @ MENSAGEM-CHAVE: Maior controle e seguranca dos registros, dados e informacao, com rastreabilidade
Shsins - e alinhamento total com a ISO/IEC 17025 para fortalecer a confiabilidade do processo de inspecao.




Cambios en Clausula 7 — Requisitos de proceso

Mayor claridad, integracion de informaclion y seguridad de los datos

| o 7.4 Registros de inspeccion 9 7.5 Control de datos e informacion e 7.6 Informe y certificado de inspeccion

;QUE CAMBIOQ?

Mayor claridad en los informes y
certificados y trazabilidad en el

;QUE CAMBIO?

Mayor control y seguridad de los
datos, digitalizacién y alineacion

¢ QUE CAMBIO?

Mayor integracion, claridad
e informacion en los registros

de inspeccion. con ISO/IEC 17025. inspector.
0 Integracion y reorganizacion .1'::::;;;2?6:‘3 SRS USRS P 1. Inf i . »
Q Los requisitos 7.1.7 y 7.1.8 (version 2012) @ s o o 9 + iNfme 0 COMICado 08 Inspeccion g
se integran y pasan a ser el requisito 7.4.1 Regi - debe incluir: S ”UEVO 2
* Registro/elaboracion. ; y o
......................................................................................... « Almacenamiento/recuperacion. * i) nombre de la instalacion o lugar /\7/\

Y . . O | - P SRR de la inspeccion, cuando corresponda.
Identificacion de equipos con influencia VA e e

Q significativa en los registros de inspeccion 2. Validacion de cambios (incluyendo software):

: X ¢ Autorizados.

» Se incluye la fecha de uso del equipo.
ol . : ¢ Documentados.
* Condiciones ambientales, si es relevante. | | e @ 2. Trazabilidad en el inspector:
""""""""""""""" 3. Datos técnicos y registros de inspeccion: a Paséde 7.3.2a 7.6.4
Modificacion de registros » Proteccion contra accesos no autorizados,

manipilagionopirgida.. @ @@= 3z@ 2@\ | SR e et
Asegurar integridad y seguridad.

Registro de fallas del sistema y acciones ﬁ 3. Informes simplificados
apropiadas. » Se permite reporte simplificado
Alineacién con I1SO/IEC 17025 cuando se acuerda con el cliente.
Z112y7.113)

_y’ ¢ Garantizar modificaciones trazables a
/] . .
versiones anteriores.

* Conservar datos y archivos, incluyendo fecha.
* Alineacion plena con ISO/IEC 17025 (7.5.2)

@ MENSAJE CLAVE: Mayor control y seguridad de los registros, datos e informacion, con trazabilidad y alineacion plena

con ISO/IEC 17025 para fortalecer la confiabilidad del proceso de inspeccion.

o0 o o
L
L



Cambios en Clausula 7 Requisitos de proceso
Mudancas na Clausula 7 Requisitos de processo

é¢Por qué el ca

7.7 Manejo de apelaciones
7.7 Tratamiento de apelaciones

7.8 Manejo de quejas
7.8 Tratamento de queixas

Y

E=R
mbio? / Por que a mudanga?

Alineacion con elementos comunes
CASCO (PROC 033)

Alinhamento com elementos comuns
CASCO (PROC 033)

¢Qué cambié? / O que mudou?

1. Separacion de requisitos
Se separan los requisitos de:

v" Apelaciones (7.7)

v' Quejas (7.8)

O

2. Transparencia del proceso
La descripcion de los procesos debe estar:

v" Documentada
v" Disponible ptblicamente

MENSAJE CLAVE:

Procesos diferenciados y transparentes.

1. Separacao de requisitos
Se separam os requisitos de:
v" Apelacées (7.7)
v" Queixas (7.8)

2. Transparéncia do processo
A descricao dos processos deve estar:

v" Documentada
v' Disponivel publicamente

MENSAGEM PRINCIPAL:
Processos diferenciados e transparentes.




Cambios en Clausula 8 Requisitos del Sistema de Gestion
Mudancas na Clausula 8 Requisitos do Sistema de Gestdo

3. Informacion 3. Informacgao

1. Eliminacion e 1. Eliminacdo ce 2. Politicas y 2. Politicas e
documentada (8.3) documentada (8.3)

de opciones (8.1) opcoes (8.1) responsabilidades (8.2) | responsabilidades (8.2)

©@ @ @& 6

) ¢ Se unifica control de ¢ Unifica-se o controle de
e Se elimina la opcién A ¢ Elimina-se a opgao A * 5¢integra enfoque de LACP15 | o Integra-se o enfoque de ILAC P15 documentos y registros documentos e registros
y opcién B. e a opgao B. * Politicas deben abordar: e As politicas devem abordar: * Serefuerza el control de * Reforca-se o controle da
la informacion: informacao:
v competencia v’ competéncia v/ aprobacion y revisién v/ aprovagao e revisao
v imparcialidad v imparcialidade v identificagién y cambios v identificagdo e mudancas
v/ accesso y proteccion v accesso e protecao
v’ operacion consistente v’ operagdo consistente v retencién y disposicion v retencdo e disposicio

Y Alinaacién plena com ISO/IEC17025: YK Alinhamento pleno com ISO/IEC 17025:

Requisitos 8.3.2 (Control de documentos) Requisitos 8.3.2 (Controle de documentos)
y 8.4.2 (Control de registros). e 8.4.2 (Controle de registros).

MENSAJE CLAVE: MENSAGEM PRINCIPAL:
Base del sistema de gestion mas clara, integrada y coherente, Base do sistema de gestdao mais clara, integrada e coerente,

que fortalece la competencia, la imparcialidad y la confianza, que fortalece a competéncia, a imparcialidade e a confianga,
y asegura el cumplimiento de los requisitos aplicables. e assegura o cumprimento dos requisitos aplicaveis.




B Mudancas na Clausula 8 Requisitos do Sistema de Gestao

8.4 Acoes para
abordar riscos e
oportunidades

Definir agdes para abordar riscos (V]

e oportunidades.

(V] Integra-las ao sistema de gestao.
@ Avaliar sua eficécia.

As acoes incluem:

e opcoes para direcionar riscos @

(evitar ameacas, assumir riscos,

eliminar fontes de risco, etc.) &

¢ exemplos de oportunidades

e uso de técnicas como:

reinspegoes, comparacao de &

resultados, analise de tendéncias,
revisao de relatérios e
monitoramento in loco.

@ Alinhamento total com a
ISO/IEC 17025 (8.5).

MENSAGEM-CHAVE

8.5 Agobes corretivas

fortalecidas

Processo formal para gerenciar ndo conformidades
do sistema de gestéo e das atividades de inspegao.

Inclui:

» andlise de causa

» avaliacdo de recorréncia
* implementagao oportuna
» verificagdo de eficacia

Responsabilidades e autoridades
claramente definidas.

Proporcionalidade ao impacto e ao risco:
» na validade dos resultados da inspegao
* nos trabalhos ja realizados

Quando ha nao conformidades que afetam
atividades de inspegao (descumpre procedimentos
de inspegao ou requisitos do cliente):
* agodes de acordo com o risco (decide-se sobre
interrupgao, repeticao ou retencao de relatorios
» avaliacao de importancia, avaliagao de impacto
em resultados anteriores
» define-se quem autoriza a retomada do trabalho
» informa-se o cliente e o trabalho é retirado
ou descartado, quando aplicavel.

8.6 Auditorias internas

mais eficazes

Fortalece-se o papel da auditoria
interna como ferramenta estratégica.

Programa de auditoria baseado em
riscos, mudancas e historico
de auditorias.

Intervalos planejados, sem exigir
uma vez por ano.

8.7 Revisao pela direcao
mais estratégica

0 Intervalos planejados,
ja ndo se exige uma vez por ano.

@ Entradas:

o eficacia de melhorias implementadas

¢ recursos (humanos, equipamentos,
cargas de trabalho, necessidades
de formagao) (antes P15: 8.5.2 n2)

¢ resultado da identificagcdo de riscos
(antes P15: 8.5.2 n1)

+ eficacia dos processos de competéncia
do pessoal (antes P15: 8.5.2 n3)

@ saidas:
® provisao de recursos

¢ qualquer necessidade de mudanca

Essas mudangas fortalecem um sistema de gestao mais preventivo, eficaz e alinhado ao pensamento baseado em riscos,
promovendo a melhoria continua e a tomada de decisdes baseada em evidéncias.



&) Cambios en Clausula 8 Requisitos del Sistema de Gestion

» 8.4 Acciones para
) :

abordar riesgos y
oportunidades

Definir acciones para abordar
riesgos y oportunidades.

Integrarlas al sistema de gestion.

Evaluar su eficacia.

00 O

Las acciones incluyen:

e opciones para direccionar riesgos
(evitar amenazas, asumir riesgos,
eliminar fuentes de riesgos, etc.)

¢ ejemplos de oportunidades

¢ uso de técnicas como:
rei-inspecciones, comparacion
de resultados, analisis de
tendencias, revision de informes
y monitoreo én situ.

@ Alineacién plena con
ISO/IEC 17025 (8.5).

8.5 Acciones correctivas
fortalecidas

Proceso formal para gestionar no
conformidades del sistema de gestion
y de las actividades de inspeccion.

Incluye:

o analisis de causa

« evaluacién de recurrencia
» implementacién oportuna
» verificacion de eficacia

Responsabilidades y autoridades
claramente definidas.

Proporcionalidad al impacto y al riesgo:

» en la validez de los resultados de
inspeccion

» en trabajos ya realizados

Cuando hay no conformidades que afectan

actividades de inspeccién (incumple

procedimientos de inspeccién o requisitos

del cliente:

» acciones segun riesgo (se decide sobre
interrupcién, repeticién o retencién de
informes

» evaluacién de importancia, evaluacion de

impacto en resultados previos

» se define quién autoriza la reanudacion
del trabajo

« se informa al cliente y se retira o
descarte el trabajo, cuando aplica.

8.7 Revision por la direccion
mas estratégica

8.6 Auditorias internas

mas efectivas

@ Intervalos planificados,
ya no se exige una vez al ano.

@ Se refuerza el rol de la auditoria interna
como herramienta estratégica.

V] Programa de auditoria basado en @ Entradas:

riesgo, cambios e historial.
* eficacia de mejoras implementadas

@ Intervalos planificados, sin exigir )

., ¢ recursos (humanos, equipos, cargas

una vez al afo. ) ]
de trabajo, necesidades de

formacién) (antes P15: 8.5.2 n2)

» resultado de identificacion de riesgos
(antes P15: 8.5.2 n1)

* eficacia de procesos de competencia
del personal (antes P15: 8.5.2 n3)

@ salidas:

e provision de recursos

e cualquier necesidad de cambio

MENSAJE CLAVE
Estos cambios fortalecen un sistema de gestion mas preventivo, eficaz y alineado con el pensamiento basado en riesgos,
promoviendo la mejora continua y la toma de decisiones basada en evidencia.




:Muchas Gracias!

Muito Obrigada!

M i.delgado@
ECA E}NETEA;ZSET&RTHAEE%SE @ .aelgaao@eCa.or.cr
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