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1 OBJETIVO

Esta norma estabelece os requisitos gerais para a realizacdo de superviséo nas dependéncias de empresas
autorizadas pelas Portarias Inmetro n.° 293, de 8 de julho de 2021; n.° 295, de 8 de julho de 2021; e n.°

78, de 23 de marco de 2022.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma se aplica & Dimel/Disme e aos Orgdos integrantes da Rede Brasileira de Metrologia e

Qualidade — Inmetro (RBMLQ-I).

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela elaboracgdo, revisdo, aprovacao, publicacdo ou cancelamento desta Norma é da

Dimel/Disme.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documento OIML D9 Edicéo
2004

Principios da Supervisdao Metroldgica

Portaria Inmetro n.° 293, de 8 de
julho de 2021

Aprova o Regulamento Técnico Metrologico consolidado sobre a
possibilidade de importadores e fabricantes de instrumentos de
medicdo obterem autorizacdo para emitir declaracdo de
conformidade em substitui¢do a verificagdo inicial.

(continua)
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Portaria Inmetro n.° 295, de 8
de julho de 2021

Aprimora as medidas adotadas para reducdo dos efeitos da pandemia
causada pelo Covid-19 no controle metroldgico legal, e da outras
providéncias.

Portaria Inmetro n.° 78, de 23
de margo de 2022

Aprova o0 Regulamento Técnico Metrologico consolidado que
estabelece as condicbes a serem atendidas pelas empresas que
requeiram autorizacdo para executar, sob supervisdo metroldgica do
Inmetro, 0s ensaios inerentes a verificacdo inicial e apds reparo de
instrumentos de medicdo nos termos de regulamentacdo técnica
metroldgica particularizada.

Lei n° 9.933,
dezembro de 1999

de 20 de

Dispde sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro, institui a
taxa de servigos metrologicos, e da outras providéncias.

Portaria Interministerial n° 44,
de 27 de janeiro de 2017

Atualiza monetariamente as taxas previstas nos artigos 3°-A (Taxa de
Avaliacdo de Conformidade) e 11 (Taxa de Servicos Metroldgicos) da
Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, pela prestacdo dos servicos
relacionados no Anexo da mesma Lei.

Emissdo de declaracdo de conformidade e autorizagdo para uso das

NIE-Dimel-077 marcas (conformidade e selagem) e numeracdo identificadora
(portarias Inmetro N° 78/2022 e N° 293/2021)
NIE-Dimel-123 Marcas de Selagem (Portaria Inmetro n° 78/2022 e n° 293/2021)

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

FOR-DIMEL-314

Relatorio de supervisdo em empresa autorizada (Portaria Inmetro n.°
293, de 8 de julho de 2021)

FOR-DIMEL-315

Relatorio de supervisdo em empresa autorizada (Portaria Inmetro n.°
295, de 8 de julho de 2021)

FOR-DIMEL-316

Relatério de supervisdo em empresa autorizada (Portaria Inmetro n.°
78, de 23 de margo de 2022)

6 SIGLAS

As siglas das

UP/UO

do Inmetro podem ser acessadas em:

http://www.inmetro.gov.br/inmetro/pdf/regimento-interno.pdf.

OIML
PSIE
RBMLQ-I
SGI

Organizacéo Internacional de Metrologia Legal

Portal de Servigos do Inmetro nos Estados

Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - Inmetro
Sistema de Gestdo Integrada
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7 TERMOS E DEFINIQOES

7.1 Empresa Autorizada

Empresa, publica ou privada, que atenda aos requisitos previstos na Portarias Inmetro n.° 293, de 8 de
julho de 2021; n.° 295, de 8 de julho de 2021; e n.° 78, de 23 de marco de 2022, e obtenha autorizacéo
concedida pelo Inmetro/Dimel.

7.2 Inspecao

Exame de um projeto de produto, produto, processo ou instalacdo e determinagdo da sua conformidade
com requisitos especificos ou, com base no julgamento profissional, com requisitos gerais. (Documento
OIML D9 Edigao 2004, 2.8)

7.3 Plano de trabalho

Planejamento fisico das atividades delegadas, estratificado por grupo de servicos, compreendendo:
verificacdo de instrumentos de medicdo, supervisdo metroldgica de mercadorias pré-embaladas (conforme
disposto na Portaria Inmetro n° 150, de 29 de marco de 2016), verificacdo da conformidade, fiscalizacdo e
homologacéo de processos para o periodo de vigéncia do convénio.

7.4 Orgéos integrantes da RBMLQ-I

Conjunto de Orgdos Delegados e Superintendéncias do Inmetro responsaveis pela execucdo das
atividades de competéncia do Inmetro. Nesta norma serdo chamados de Orgaos.

7.5 Supervisdo metroldgica

Atividade do controle metroldgico legal que consiste em checar se estdo sendo observadas as leis e 0s
regulamentos metroldgicos. (Documento OIML D9 Edicéo 2004, 2.5)

7.6 Vigilancia de mercado

Forma de supervisdo metroldgica destinada a um instrumento de medicdo e pré-embalagem, que é
colocado no mercado e/ou colocado em servigo pela primeira vez, para assegurar que todos os elementos
do sistema de avaliagcdo da conformidade operam adequadamente e, em geral, resultam na conformidade
dos produtos com as disposi¢fes dos regulamentos aplicaveis em um pais ou em area de livre comércio.
(Documento OIML D9 Edicéo 2004, 2.26)

8 PLANEJAMENTO

8.1 Coleta e analise de dados

8.1.1 Para demanda da Disme, a coleta e analise de dados deve ser realizada nas diversas fontes de dados
disponiveis — PSIE, controle de dados e informagdes da Dicol, SGI etc.
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8.1.2 Para vigilancia de mercado, o Orgdo deve observar os dados da demanda recebida — Plano de
Trabalho, motivadas por denuncia ou outras fontes.

8.2 Selecao das empresas autorizadas
8.2.1 A selecdo das empresas autorizadas a serem inspecionadas deve observar os seguintes critérios:

a) tipo de instrumento;

b) volume de instrumentos comercializados;

¢) indice de reprovacéo;

d) dendncias e reclamagdes;

e) abrangéncia de atuacdo da RBMLQ-I; e

f) perfil das empresas autorizadas (volume de ensaios e laboratério préprio).

8.3 Abrangéncia da supervisao

8.3.1 A abrangéncia da supervisdo deve contemplar, principalmente, os seguintes itens:

a) regulamento técnico metroldgico especifico do instrumento;

b) autorizacéo;

¢) marcas de identificacéo e selagem; e

d) rastreabilidade das medicdes.

8.4 Demandante da supervisao

8.4.1 Para supervisdes demandadas diretamente pela Dimel/Disme, apés a selecdo das empresas
autorizadas a serem supervisionadas, a Disme devera enviar um Oficio Circular para os Orgaos,
considerando a localizacdo das instalacdes das empresas autorizadas e devera seguir os procedimentos de
execucdo estabelecidos nos subitens 9.1, 9.2.1 € 9.2.3.

8.4.2 Para vigilancia de mercado, executadas com base no Plano de Trabalho, motivadas por dentncia ou
outras fontes de demanda, o Orgdo devera seguir os procedimentos de execucdo estabelecidos nos
subitens 9.1 e 9.2.2.

9 EXECUCAO

9.1 Condicdes gerais

9.1.1 Os Orgdos deverdo realizar a supervisdo metroldgica nas dependéncias das empresas autorizadas
sem aviso prévio.

9.1.2 As atividades deverdo seguir o rito rotineiro de inspecdo, sem qualquer prejuizo a qualquer
penalidade imposta por eventuais irregularidades comprovadas durante a sua execucao.

MOD-Gabin-040 - Rev. 02 — Publicado Jan/22 — Responsabilidade: Gabin — Referéncia(s): NIG-Gabin-040



REV. PAGINA
: NIT-DISME-002 03 s

INMETRO

9.2 Emisséo de documentos

9.2.1 Para supervisdes demandadas por Oficio pela Dimel/Disme, o Orgéo devera preencher o formuléario
especifico — FOR-Dimel-314 (Portaria Inmetro n.° 293, de 8 de julho de 2021); FOR-Dimel-315 (Portaria
Inmetro n.° 295, de 8 de julho de 2021); ou FOR-Dimel-316 (Portaria Inmetro n.° 78, de 23 de margo de

2022), para cada empresa supervisionada. Devendo também anexar os demais documentos gerados via
SGI (por exemplo, quadro demonstrativo, auto de infragdo etc.), caso sejam observadas irregularidades.

9.2.2 Para vigilancia de mercado, o Orgdo devera executar o registro das atividades via SGI e emitir 0s
documentos cabiveis (por exemplo, quadro demonstrativo, auto de infracdo etc.), caso sejam observadas
irregularidades.

9.2.3 Os documentos emitidos com os resultados no item 9.2.1 devem ser enviados & Disme em prazo
determinado em oficio Dimel especifico para cada demanda planejada.

10 ANALISE DE RESULTADOS

10.1 Recebimento dos documentos

10.1.1 Todos os documentos relacionados as atividades de supervisao do item 9.2.1 devem ser incluidos
no processo SEI que originou a demanda.

10.2 Emisséo de Nota Técnica

10.2.1 A Disme devera analisar a documentacdo recebida no item 10.1 e emitir Nota Técnica com os
resultados da analise em cada uma das empresas autorizadas.

10.3 Envio de proposta de penalidade

10.3.1 Caso sejam observadas irregularidades que afetem a manutencdo da autorizacdo ou a
conformidade dos instrumentos do escopo da supervisdo, a Disme devera abrir processo SEI especifico
para cada uma das empresas autorizadas envolvidas, a fim de propor acdes e penalidades aplicaveis.

11 CONSIDERAGCOES GERAIS

11.1 O Anexo A da norma descreve o fluxograma do processo de supervisdo em empresas autorizadas
(vigilancia de mercado).

11.2 O Anexo B da norma descreve o fluxo do processo de supervisdo demandada por Oficio Circular
Dimel/Disme.
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12 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

= Exclusédo do subitem 7.4 Investigagéo

= Ordenacéo dos subitens no item 7 Termos e Defini¢des
= Revisdo geral para substitui¢do da palavra “empresas” por “empresas
autorizadas”, conforme termo definido no item 7

Reviséo Data Itens Revisados
» Revisdo dos formulérios (Item 5 Documentos Complementares)
= |tem 6: exclusdo das siglas EA, NT e RTM;
= Item 6: inclus&o da sigla OIML
03 Mar/2025 | Exclusédo do subitem 7.2 Execucéo

Quadro de Aprovacao

Nome

Atribuicao

Revisado por:

Rosana Ribeiro Pontes
Jacqueline Coriolano Costa

Apoio Administrativo

Técnica em Metrologia e Qualidade

Verificado por:

Felipe Batista Garcia Ferreira

Chefe da Disme

Aprovado por:

Felipe Batista Garcia Ferreira

Chefe da Disme

IANEXO A
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ANEXO A - FLUXOGRAMA DE SUPERVISOES EM EMPRESAS AUTORIZADAS (VIGILANCIA DE MERCADO)

Figura 1 — Fluxograma do processo de supervisdo em empresas autorizadas (vigilancia de mercado)
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ANEXO B - FLUXOGRAMA DE SUPERVISOES POR OFICIO DIMEL/DISME

Figura 1 — Fluxograma do processo de supervisdo demandada por Oficio Circular Dimel/Disme
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