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	PROCESSO N(
	EMPRESA

	     
	     

	 FORMCHECKBOX 
 Fabricante                                                  FORMCHECKBOX 
 Importador                                      FORMCHECKBOX 
 Reparador

	Tipo de instrumento:
     


	OBJETIVO DA ANÁLISE

	 FORMCHECKBOX 
 Concessão de autorização       FORMCHECKBOX 
  Modificação de escopo          FORMCHECKBOX 
  Manutenção de autorização

	DOCUMENTOS ANALISADOS

	 FORMCHECKBOX 
 Cópia do certificado de sistema de gestão conforme norma ABNT NBR ISO 9001, quando aplicável.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia de documento que estima a capacidade produtiva do instrumento de medição, objeto da autorização, preparado para a comercialização e/ou instalação.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia do certificado de acreditação do laboratório de ensaio conforme norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, quando aplicável.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia do Contrato firmado entre as partes quando da contratação de laboratório de ensaio acreditado, quando aplicável.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia do Ato constitutivo, estatuto ou contrato social e respectivas alterações consolidados e atualizados.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia da inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas – CNPJ.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia da inscrição no cadastro de contribuintes, estadual e/ou municipal, se houver, pertinente ao ramo de atividade e compatível com o objeto da solicitação de autorização.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia de regularidade com a (s) Fazenda (s) Nacional e a Dívida Ativa da União, Estadual e Municipal.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia de regularidade relativa à seguridade social e ao Fundo de Garantia por Tempo de Serviço – FGTS.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia do manual da qualidade ou documento equivalente que estabeleça diretrizes de implantação para cada um dos requisitos estabelecidos nos itens 2.1.3 a 2.1.14 do presente regulamento, quando aplicável.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia do procedimento de tratamento de reclamação de clientes, quando aplicável.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia do procedimento para a elaboração, aprovação, distribuição, revisão e guarda de procedimentos e do manual da qualidade, quando aplicável.

 FORMCHECKBOX 
 Cópia do procedimento para a guarda e preservação de registros gerados pelo sistema de gestão, incluindo os mantidos em arquivos eletrônicos, quando aplicável.

 FORMCHECKBOX 
Cópia do procedimento para o tratamento de não conformidades identificadas em seu sistema de gestão da qualidade, quando aplicável.
 FORMCHECKBOX 
 Cópia do procedimento de controle de equipamentos, quando aplicável.
 FORMCHECKBOX 
 Cópia dos certificados de calibração dos padrões, quando aplicável.

	N(
	REQUISITOS DE COMPETÊNCIA DA PORTARIA INMETRO N° 78/22
	EVIDÊNCIA

	Preencher o campo “EVIDÊNCIA” com: C para Conforme, NC para Não-Conforme, VI para Verificar InLoco ou NA para Não Aplicável

	2.1.1.2
	A empresa mantém disponível para consulta do Inmetro/Dimel cópia de relatório de auditoria emitido pelo organismo de certificação?
	  

	2.1.2
	A empresa tem manual da qualidade ou documento equivalente que contenha o compromisso e as diretrizes de implantação para cada um dos requisitos exigidos nos itens 2.1.3 a 2.1.14 do RTM aprovado pela Portaria Inmetro n° 78/22? 
	  


	2.1.3
	A empresa identifica membro de seu quadro de pessoal responsável por coordenar a implantação dos requisitos estabelecidos no manual da qualidade ou documento equivalente?
	  

	2.1.4
	A empresa dispõe de laboratório de ensaio, próprio ou contratado, em território brasileiro, acreditado pela Cgcre conforme requisitos da ISO 17025, para realizar os ensaios inerentes à verificação inicial e/ou à verificação após reparos, previstos nos regulamentos técnicos metrológicos aplicáveis?
	  

	2.1.4.1
	A empresa formaliza contrato quando da contratação de laboratório de ensaio? 
	  

	2.1.4.2
	A empresa estabelece diretrizes de gestão e cláusulas em contrato que possam ser interpretadas como pressões financeiras, comerciais ou outras nas atividades desempenhadas pelo laboratório, podendo comprometer o resultado de ensaio do instrumento de medição objeto da autorização? 
	  

	2.1.4.3
	A empresa mantém disponível para consulta do Inmetro/Dimel cópia de relatório de avaliação do laboratório de ensaio emitido pela Cgcre? 
	  

	  2.1.5
	A empresa tem recursos suficientes para alcançar a capacidade produtiva mencionada no subitem 4.1.1.b do RTM aprovado pela Portaria Inmetro n° 78/22? 
	  

	2.1.6
	O fabricante é capaz de validar os ensaios realizados durante o processo de fabricação por meio de reensaios amostrais do instrumento de medição em laboratório de ensaio, próprio ou contratado, acreditado pela Cgcre? 
	  

	2.1.7
	A empresa é capaz de emitir declaração de conformidade de instrumento de medição objeto da autorização?
	  

	2.1.7.1
	A empresa somente emite declaração de conformidade para instrumento de medição que esteja em conformidade com os requisitos de ensaios inerentes à verificação inicial e/ou à verificação após reparos previstos nos RTM aplicáveis e realizados por laboratório de ensaio, próprio ou contratado, acreditado pela Cgcre?
	  


	N(
	REQUISITOS DE COMPETÊNCIA DA PORTARIA INMETRO N° 78/22
	EVIDÊNCIA

	Preencher o campo “EVIDÊNCIA” com: C para Conforme, NC para Não-Conforme, VI para Verificar InLoco ou NA para Não Aplicável

	2.1.7.2
	A empresa mantém registro de treinamento e qualificação de técnico que seja capaz de declarar a conformidade de instrumento de medição em relação ao respectivo RTM? 
	  

	2.1.7.2 a)
	O técnico da empresa tem conhecimento dos ensaios previstos nos RTM e das portarias de aprovação de modelo aplicáveis aos instrumentos de medição, objetos desta autorização? 
	  

	2.1.7.3
	A declaração de conformidade contém os dados mínimos previstos na NIE-Dimel-077? 
	  

	2.1.7.4
	A declaração de conformidade do instrumento de medição é encaminhada ao órgão integrante da RBMLQ-I de sua jurisdição até o dia 10 do mês seguinte?
	  

	2.1.8
	A empresa possui sistema de identificação da situação de conformidade de instrumentos de medição, objeto da autorização, assegurando uma separação efetiva entre os que estão “Aguardando Ensaios”, os “Aprovados” e os “Reprovados”? 
	  

	2.1.9
	A empresa é capaz de adquirir, controlar e afixar, as marcas de identificação de declaração da conformidade e de selagem, conforme previsto na NIE-Dimel-077?
	  

	2.1.10
	A empresa detentora da aprovação de modelo mantém documento atualizado que relacione as características funcionais dos modelos de instrumentos de medição, objetos da autorização, com as respectivas portarias de aprovação de modelo? 
	  

	2.1.11
	A empresa emite e aplica procedimento para a elaboração, aprovação, distribuição, revisão e guarda do manual da qualidade ou documento equivalente e de procedimentos relacionados às atividades de autorização? 
	  

	2.1.13
	A empresa emite e aplica procedimento para o tratamento de não conformidades identificadas em seu SGQ?
	  

	2.1.14
	A empresa emite e aplica procedimento para o tratamento de reclamação de clientes?
	  

	9.2
	A empresa recolhe as taxas aplicáveis aos instrumentos de medição regulamentados, nos termos da Tabela de Taxas de Serviços Metrológicos (Portaria Interministerial 44/2017)?
	  

	N(
	REQUISITOS DE COMPETÊNCIA DA PORTARIA INMETRO N° 293/21
	EVIDÊNCIA

	Preencher o campo “EVIDÊNCIA” com: C para Conforme, NC para Não-Conforme, VI para Verificar InLoco ou NA para Não Aplicável

	2.4.3
	O fabricante possui responsável técnico responsável por implantar os requisitos?
	  

	2.4.4
	O fabricante calibra seus padrões em laboratório RBC?
	  

	2.4.5
	O fabricante mantém os certificados de calibração arquivados e registrados?
	  

	2.4.6
	O fabricante possui sistema de identificação dos padrões?
	  

	2.4.7
	O fabricante identifica a situação de calibração dos padrões?
	  

	2.4.8
	O fabricante tem procedimento de controle dos padrões? 
	  

	NÃO CONFORMIDADE / OBSERVAÇÕES

	     

	RECOMENDAÇÃO

	 FORMCHECKBOX 
 Prosseguir com o Processo para Auditoria
	 FORMCHECKBOX 
 Prosseguir com o processo até saneamento de NC

	 FORMCHECKBOX 
 Manutenção de Autorização
	 FORMCHECKBOX 
 Extinção do Processo de Autorização

	 FORMCHECKBOX 
 Concessão de Autorização de Empresa
	 FORMCHECKBOX 
 Suspensão da Autorização

	 FORMCHECKBOX 
 Ampliação de Escopo Autorizado
	 FORMCHECKBOX 
 Cancelamento da Autorização

	 FORMCHECKBOX 
 Atualização de Escopo Autorizado
	 FORMCHECKBOX 
 Advertência / Penalidades (especificar em Observações)

	 FORMCHECKBOX 
 Redução de Escopo Autorizado
	 FORMCHECKBOX 
 Outros (especificar em Observações)

	 FORMCHECKBOX 
 Aumento de Capacidade Produtiva
	

	Observações:      

	RESPONSÁVEL PELA ANÁLISE / AUDITOR (Nome e Assinatura)
	DATA

	     
	   /    /     
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