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Resumo: Este trabalho apresenta uma ferramenta no auxilio
da melhoria da qualidade dos instrumentos da Area de
Saude comercializados no pais. Com esta ferramenta ¢é
possivel se elaborar documentos que estabelecam
caracteristicas especificas desses instrumentos,
terminologias, simbologias, métodos e procedimentos de
ensaios, erros maximos admissiveis, rotinas de calibracdo,
entre outros.

A Regulamentacdo Técnica Metrologica possui esta
finalidade. A elaboragdo de uma regulamentacdo é baseada,
geralmente, nas Recomendagdes Internacionais da
Organizagdo Internacional de Metrologia Legal (OIML), a
qual somos filiados, e na participagdo dos fabricantes, dos
importadores, dos representantes das entidades de classe e
entidades representativas dos consumidores. Dessa forma, o
INMETRO desenvolve critérios que permitam a obtengdo
das atividades metrologicas, privilegiando a Area de Satde.
Este enfoque visa o aprimoramento das a¢des de defesa do
consumidor e da cidadania, bem como o rastreamento do
sistema a niveis internacionais, facilitando a colocagdo de
produtos brasileiros em outros mercados.

Atualmente, o Brasil possui duas regulamentacdes na Area
de Saude, a saber: termOmetro clinico de mercurio em vidro
e o esfigmomandmetro mecanico de medi¢do ndo-invasiva
do tipo anerdide. No decorrer deste trabalho, mostrar-se-4 a
situagdo desses instrumentos antes e apds  suas
regulamentacdes.

Palavras chave: Regulamentago, Qualidade, Instrumentos
Médicos.

1. INTRODUCAO

O programa de trabalho estabelecido pela Metrologia Legal
possui o foco na competitividade, condi¢do que estabelece a
sua visdo de futuro, ou seja, dotar o Pais de técnicos
capacitados em metrologia, desenvolver e disseminar a
cultura metrolodgica e estabelecer uma base de conhecimento
técnico-cientifico para atender as demandas da sociedade.

Em 1967, através do Decreto-Lei n.° 240 fica estabelecida a
Politica Nacional de Metrologia no Brasil definindo a

atuacdo do INPM (atual INMETRO), na area da industria e
comeércio.

Posteriormente, sentiu-se a necessidade de ampliar esta
atuagdo para a area da Saude, Seguranga e Meio Ambiente e,
desta forma, foi criado no INMETRO/DIMEL um setor
especifico para regulamentar os instrumentos usados e
aplicados na area médica — DISMA(Divisdo de Metrologia
na Saude, Seguranga ¢ Meio Ambiente).

Os instrumentos de medir foram se aprimorando, o
desenvolvimento tecnoldgico, a0 mesmo tempo que oferecia
novas técnicas de medicdo, exigia niveis de exatiddo cada
vez maiores nos laboratorios e nos processos de controle
metroloégico e, a Diretoria de Metrologia Legal do
INMETRO desenvolveu junto a essa area de atuagdo
laboratérios adequados e com estrutura necessaria para
desenvolver pesquisa experimental direcionada as agdes
tecnoldgicas, com intuito de oferecer insumos cada vez mais
decisivos para o surgimento de novos ramos, em termos de
qualidade dos instrumentos e das medigdes.

1.1 Metrologia Legal

A Metrologia Legal ¢ baseada em aspectos de carater
técnico e administrativo. O objetivo da Metrologia Legal ¢
assegurar a garantia publica e a exatiddo da medicao
exercida pelos estados, fazendo valer as normas especificas,
leis e regulamentos nesse campo, através de uma estrutura
de servicos técnicos para atender as necessidades da
indistria e, a0 mesmo tempo, satisfazer as expectativas do
consumidor e usuarios.

O gerenciamento das areas de atuag@o da Divisdo de
Metrologia na Saude, Seguranga e Meio Ambiente —
DISMA, evoluiu nos ultimos 15 anos, mas ainda reflete
algumas incoeréncias ja que a tecnologia esta em constante
desenvolvimento. Este sistema de gerenciamento precisa
tornar-se integrado para que possa ser aplicado as trés areas
de forma mais coerente resultando no surgimento de
empresas com sistemas da qualidade evoluido e definido.



Nao obstante prevaleca a compreensao universal de ser a
metrologia a base técnica da qualidade, ndo se podem
subestimar as dificuldades inerentes ao processo de sua
implantacio e aplicabilidade. E uma das fungdes dos
laboratorios do INMETRO a realiza¢do da calibragao dos
padrdes, utilizados no controle metrologico dos instrumentos
de medigao.

1.2 Calibracdo

A producdo em grande escala, impulsionada pelo
desenvolvimento econdmico, pela revolucdo industrial e
pela globalizag8o, muitas vezes intercambiavel, ndo deve
permitir erros significativos em suas medidas e, para
garantir a medicdo ¢ fundamental que o INMETRO
estabeleca nas normas de procedimento o processo de
calibracdo dos padrdes utilizados como referéncia, tanto
pelos fabricantes, quanto metrologistas ¢ as incertezas
admitidas nos processos de apreciagdo técnica de modelos e
nos controles metrologicos.

Entende-se por calibragdo o conjunto de operagdes que
estabelece, sob condigdes especificadas, a relacdo entre os
valores indicados por um instrumento ou sistema de
medicdo, ou valores apresentados por uma medida
materializada ou material de referéncia, € os valores
correspondentes das grandezas estabelecidos por padrdes.
[INMETRO (1988)]. A documentagio da calibragdo ¢ de
extrema importancia, pois além de registrar o resultado da
calibracdo, serve como um atestado da confiabilidade
metrolégica do instrumento

O processo de calibracdo exige a disponibilidade de um
padrdo, que fica conhecido como valor verdadeiro
convencional (VVC) da grandeza a ser medida [INMETRO
(1988)].

O padrao pode ser uma grandeza com um valor conhecido ou
um sistema de medi¢do com exatiddo muito melhor que a do
sistema de medigdo a calibrar. Isto distingue os métodos de
calibragdo direto e indireto.

No método direto, o mensurando ¢ comparado com um
padrdo de valor conhecido, e sua incerteza de medicao deve
ser inferior a do sistema que sera calibrado.

No método indireto, o mensurando ¢ gerado por dispositivos
apropriados, sendo seu VVC determinado por um sistema de
medi¢do padrdo. Neste método, o sistema de medigdo padrdo
satisfaz aos requisitos de erro maximo admissivel e de
incerteza de medigdo, em relacdo ao sistema de medi¢do a
calibrar.

E de grande importincia o conhecimento detalhado das
caracteristicas do instrumento, através de manuais, catalogos
e demais informagdes pertinentes, visando identificar as
caracteristicas metroldgicas e operacionais, o modo de
operagdo e a documentagdo do instrumento (numero de
fabricacao, série, modelo e outros).

Muitas vezes o sistema de medicdo a ser calibrado ¢
influenciado por fatores de diversos tipos, como, por
exemplo, temperatura, resolugdo do  instrumento,
sensibilidade e reprodutibilidade das medigdes realizadas. A

questdo principal € até que ponto tais fatores afetam a
determinagdo da incerteza de medigdo do sistema. Quanto
maior a quantidade de fatores a serem considerados, mais
complexa se tornara a relagdo matematica entre eles.

1.3. Cuidados na Calibracdo

Todo equipamento de medi¢do deve ser calibrado usando
padrdes de medicdo rastredveis a padroes de medigdo
internacionais ou a padrdes de medicdo nacionais
consistentes com as recomendagdes do BIPM, quais sejam:

e Selecionar o equipamento para o qual podera demonstrar
a satisfacdo do nivel de incerteza que a aplicacdo requer.

e Definir os parametros do equipamento que requerem
calibragdo, com indicagdo da banda dindmica de
medigdo e das incertezas apropriadas.

e Assegurar que os padrdes de referéncia a serem usados
tem rastreabilidade garantida a padrdes nacionais ou
internacionais.

e Estabelecer em gamas de medicdo sensiveis ou
preocupantes, um sistema de verificagdo regular de
conflanga que revele alteragdes eventuais de
desempenho do equipamento, assim minimizando os
efeitos perniciosos de equipamentos com falhas de
calibrag¢@o no término do periodo de longos intervalos de
calibracdo.

e  Assegurar-se que 0 equipamento se apresenta no estado
de calibragdo convenientemente identificado e que ¢é
mantido um registro completo.

e Assegurar que o laboratorio de calibracdo esta
acreditado e foi auditado, de forma a garantir a
integridade das calibragdes com rastreabilidade
assegurada ¢ os métodos de calculo de incertezas
apropriadas.

e Assegurar que a incerteza de calibragdo das medicdes
nio comprometem a incerteza das medi¢des do
equipamento ou o nivel de exatiddo necessarios.

e  Assegurar, para analise do historico dos resultados das
sucessivas calibragdes que, o intervalo de calibragdo
permanece adequado a utilizagdo especifica e ao nivel de
incerteza.

e Assegurar que o ambiente em que o equipamento ¢
utilizado ndo invalida as condi¢des de calibragdo ou que
o ambiente da calibragdo ¢é representativo das condig¢des
de utilizagao.

1.4. Incerteza de Medicao

Todas as medi¢des sdo feitas considerando uma incerteza
que, em geral, depende do instrumento, do ambiente em que
ele ¢ usado, do procedimento usado, do treinamento do
operador e outros fatores.

Incerteza de medigdo compreende, em geral, muitos
componentes. Alguns desses componentes podem ser



estimados com base em distribui¢do estatistica dos
resultados obtidos em uma série de medi¢des que pode ser
caracterizada por desvio padrao experimental.

Outros componentes podem ainda ser estimados com base
em experiéncias ou outras informagdes.

Visando a melhoria da qualidade dos instrumentos de
medicdo ¢ fundamental definir as incertezas compativeis aos
padrdes utilizados como referenciais no controle
metrologico.

1.4.1. Contribuicoes para incremento da incerteza de
medigdo:

e Imperfei¢des no procedimento

o Imperfeigdes na instrumentacao
e Imperfei¢des no padrao

e Propagacdo dos erros de célculos
e Efeito da grandeza de influéncia

e Independéncia e correlagdo de feitos sobre o resultado
das medigoes

Os resultados das medicdes devem apresentar:

1. Repetitividade-idénticos  valores para  medicdes
repetidas com o mesmo instrumento € O mesmo
procedimento

2. Reprodutibilidade-idénticos valores para medi¢des
repetidas em instrumentos distintos, segundo o mesmo
procedimento

3. Rastreabilidade-relacionaveis com a unidade da escala
metroldgica e o padrdo que a materializa e

4. Ser Acompanhados da Expressdo da Incerteza-intervalo
em que se encontra o VVC, assumindo-se um dado grau
de confianga.

Garantir confianca na exatiddo da medicdo ¢ crucial para a
credibilidade de um Sistema Nacional de Metrologia —
infraestrutura técnica e organizacional que assegura as bases
metrologicas de forma consistente e com reconhecimento,
seguindo trés objetivos principais:

e Permitir a realiza¢do de medigdes de forma competente
(procedimentos), com exatiddo adequada (incertezas)
sob forma possivel de serem comunicadas (expressdo
do resultado com incerteza e grau de confianca
associado), demonstrando-se a validacdo das medigdes
(rastreabilidade)

e Desenvolvimento e disseminag¢do de padrdes nacionais
e das boas praticas laboratoriais

e Coordenacdo do sistema metrologico com os de outros
paises (comparacdes interlaboratoriais)

O equipamento deve ser usado de forma que permita a
avaliagdo das incertezas. A exatiddo deve ser consistente
com as capacidades especificadas para o instrumento. O
equipamento sera calibrado em intervalos de tempo

prescritos, em comparagdo com equipamento certificado,
com rastreabilidade conhecida em relagdo a padrdes
nacionais ou internacionais ¢ capazes de demonstrar que o
equipamento  satisfaz  os niveis de desempenho
especificados. Devera ainda existir um procedimento para o
equipamento, detalhando como sdo controlados todos os
aspectos, incluindo os métodos de calibragdo e os critérios
de aceitagdo do equipamento. O equipamento deve estar
convenientemente etiquetado e indicado o estado de
controle.

Os resultados de calibragao devem ser revistos e tomadas
acOes apropriadas se, em qualquer altura depois dos ajustes
de operacdo, os resultados se revelarem insatisfatorios.

1.5 Rastreabilidade

Propriedade de um resultado de medigdo que consiste em
poder referenciar-se a padrdes apropriados, geralmente,
internacionais ou nacionais por meio de uma cadeia de
comparagdes, segundo uma hierarquia metrologica.

A rastreabilidade das medi¢Ges garante que se conhega a
relagdo do mensurando com o valor da grandeza
materializada no padrio de referéncia, bem como a
expressdo da incerteza em valor absoluto para um grau de
confianga especificado.

A necessidade de conhecer a incerteza em valor absoluto
impde que a rastreabilidade apresente continuidade, isto é,
seja conhecida ao longo da cadeia metrologica até ao padrdo
primario nacional ou internacional e com carater de
universalidade, no sentido em que o padrdo primario foi
objeto de comparagdes interlaboratoriais, que garantem a
credibilidade reciproca das medicdes no espaco
multinacional.

A rastreabilidade das medigdes ¢ imprescindivel na
demonstragdo de conformidade dos produtos ou dos servicos
com os diversos requisitos das normas européias e
internacionais.

O objetivo principal da calibragdo dos equipamentos ¢
estabelecer a rastreabilidade das medigdes de parametros e
processos relevantes, de acordo com as normas.

A cadeia metrologica desenvolve-se em duas vertentes: a
dos valores da grandeza (multiplos e submultiplos da
unidade) e a do nivel de incerteza — [Group Training Course
in Metrology and Measurement Standards].

O aspecto mais importante da cadeia metrologica é a
rastreabilidade que assegura o transporte da incerteza
absoluta no dominio real das medi¢des em relacdo ao padrio
primario.

Sendo a rastreabilidade o elo mais importante da cadeia
metrologica num laboratorio deve ser também evidenciada,
ja que a profusdo das medigdes e procedimentos pode,
involuntariamente, quebrar o requisito de continuidade.



2. OBJETIVO

Dentro do macro processo controle metrologico incluem-se
os processos especificos de regulamentagdo metrologica, de
aprovacdo do modelo, das verificagdes compulsorias dos
instrumentos de medi¢do, do gerenciamento da Rede
Nacional de Metrologia Legal — RNML, de reconhecimento
e autorizacao de postos de verificagdo metrologica.

e A Aprovacdo do modelo ¢é realizada quando o
instrumento ¢ fabricado ou importado. Esses ensaios
compreendem: a analise da documentagcdo enviada, a
realizagdo dos ensaios destinados a apreciagdo do modelo e
a elaboracdo da Portaria.

e A verificacdo inicial garante que todo instrumento
fabricado ou importado seja vendido e posto em uso
observando as caracteristicas definidas para o modelo
aprovado.

e A verificagdo periddica ¢ realizada em intervalos de
tempo pré-determinados, normalmente de um ano, conforme
fixado nos regulamentos e normas.

e A verificacdo eventual ¢ realizada quando o instrumento
necessita de uma nova avaliacdo, quando ele sofre
manutencdo, ajuste ou quando solicitado pelo detentor do
instrumento. Neste caso ndo coincide, necessariamente, com
a verificagdo periddica.

A necessidade da aprovagao dos modelos dos instrumentos
de medi¢do pode impactar o mercado na medida que os
fabricantes e importadores devem submeter seus
instrumentos aos ensaios previstos na regulamentagdo
acirrando a concorréncia através de novas ofertas e entradas
de produtos estrangeiros.

2.1. Necessidades dos Clientes — Fabricantes/importadores

As principais necessidades dos clientes da Diretoria de
Metrologia Legal — DIMEL s3o: o reconhecimento
internacional, a credibilidade, a confiabilidade metroldgica,
a confidencialidade, minimiza¢do das incertezas de medicdo,
desenvolvimento tecnoldgico, niveis de exatiddo cada vez
maiores nos laboratérios e nos processos de controle
metroldgico, competitividade e concorréncia justa através
dos servigos executados pela industria dos instrumentos de
medigdo [DIAS].

2.2. Necessidades dos Clientes — Consumidores

A atuacdo da DIMEL focaliza o atendimento das
necessidades dos consumidores como sendo: garantia
metrolégica, prote¢do e orientagdo dos detentores dos
instrumentos de medicdo, da industria de produtos pré-
medidos representando a competitividade e concorréncia
justa [DIAS].

3. ASPECTOS RELEVANTES

Como uma unidade organizacional do INMETRO no
exercicio de fungdes monopolistas, a DIMEL ndo possui

concorrentes com 0s quais possa comparar seu desempenho.
Nao obstante, como gestora do sistema, no tocante a
Metrologia Legal e na busca do reconhecimento nacional e
internacional do mesmo, a DIMEL desenvolve intensa
atuagdo junto ao principal foro internacional de Metrologia
Legal — OIML o que lhe permite desenvolver atividades de
regulamentacdo, participar de conferéncias internacionais,
que tratam da politica, das diretrizes da Metrologia Legal no
cenario internacional e da aprovagdo das recomendagdes e,
ter uma atuagdo de lideranca no processo de harmonizagdo
no ambito MERCOSUL.

Outro aspecto importante diz respeito a carteira de projetos
estratégicos do macro processo controle metrologico da
Metrologia Legal, composta por iniciativas altamente
prioritarias, cada um deles representando um
empreendimento especifico, com duracdo finita e foco bem
definido, que visa obter resultados essenciais para o éxito de
aliangas estratégicas e/ou competéncias internas.

4. METODOLOGIA

A contribui¢do da DIMEL visando a melhoria da qualidade
dos instrumentos de medicdo ¢ estabelecida em leis
metrologicas a serem seguidas, adotadas na integra e
cumpridas por fabricantes e importadores. Os Regulamentos
Técnicos Metrologicos (RTM) elaborados pela DIMEL que
seguem metodologia similar aquela estabelecida pela OIML
a nivel internacional.

A Regulamentag@o Técnica Metrologica tem por finalidade
colocar sob o controle do Estado diferentes categorias de
instrumentos de medi¢do, fixando requisitos técnicos e
metrologicos para utilizagdo e verificagdo. Dai surge a
necessidade de se elaborar documentos que estabelecam
caracteristicas especificas para cada instrumento, fixando as
caracteristicas gerais de construcdo, preservando as
propriedades metrologicas, estabelecendo métodos de
ensaios para analise da qualidade do instrumento,
estabelecendo os erros maximos permitidos, as rotinas de
calibracdo, bem como os procedimentos de natureza
compulsoria a que devam satisfazer os fabricantes,
importadores e detentores dos instrumentos de medigao.

Os RTM baixados pela DIMEL estabelecem as regras
concernentes a constru¢do, apreciacdo técnica do modelo,
controle metroldgico, as condi¢des a que devem satisfazer
os instrumentos de medicdo; o campo de aplicagdo, a
terminologia adequada; a uniformizacdo da unidade de
medida utilizada, priorizando as do Sistema Internacional de
Unidades — SI; os requisitos técnicos e metrologicos e os
métodos de ensaios a serem realizados.

As leis metrologicas brasileiras ndo sdo restritivas e nem
definitivas, elas estdo abertas a revisoes periddicas visando
atender a evolugdo tecnologica e adequagdo a realidade
brasileira.

Esse trabalho tem como enfoque principal mostrar a
melhoria da qualidade promovida pelo INMETRO/DIMEL
dos instrumentos de medigdo utilizados na Area da Saude.



4.1 Procedimentos Metodologicos

e As acoes estabelecidas sdo desenvolvidas
concomitantemente com planos de a¢do que garantam a
adequada implementagdo das agdes requeridas.

e Em face da especificidade do caso prioriza-se a
investigacdo de possiveis documentos existentes na
Organizagdo Internacional de Metrologia Legal (OIML)
e em Organismos Internacionais que servirdo de
referencia para melhorar a competitividade interna e
externa.

e Estabelece-se o conjunto de ensaios consoantes com as
metas estabelecidas, promovendo analise critica e
processos decisorios para identificagdo de elementos
constituintes da  infraestrutura necessaria  para
operacionalizacdo.

e Estuda-se e desenvolve-se os métodos e procedimentos
de calibracdo dos padrdes utilizados nos ensaios.

e Aprimora-se os métodos de avaliacdo dos padrdes pela
determinagdo e diminui¢do da incerteza das medig¢des

e Desenvolve-se normas de procedimento operacional
padrao visando garantir o processo de gestao.

5. RECOMENDACOES DA OIML NA AREA DA
SAUDE

A principio a atuagdo da Metrologia Legal se reportava a
area da industria e comércio e o controle metrologico era
exercido nessas areas, relativo, quase que exclusivamente, as
verificagdes de balangas, pesos, taximetros e bombas
medidoras.

Entretanto, os instrumentos de medi¢do foram se
aprimorando, o desenvolvimento tecnoldgico ao mesmo
tempo que oferecia novas técnicas de medicdo exigia niveis
de exatiddo cada vez maiores nos laboratorios e nos
processos de controle metrolégico e, a Diretoria de
Metrologia Legal do INMETRO desenvolveu junto a essa
area de atuag@o laboratorios adequados e com estrutura
necessaria para desenvolver pesquisa experimental
direcionada as agdes tecnoldgicas, com o intuito de oferecer
insumos cada vez mais decisivos para o surgimento de
novos ramos em termos de qualidade dos instrumentos e das
medi¢des.

Relagdo de instrumentos recomendados pela OIML visando
a Regulamentag@o Técnica Metrologica de instrumentos de
medig¢ao relativos ao &mbito da saude:

e R7 — termOmetros clinicos de mercurio em vidro, com
dispositivo de maxima;

e RI16 — Esfigmomandmetros;

e R26 — Seringas médicas;

e R78 — Pipetas westergren para medi¢do da velocidade de
sedimentacdo das hemacias;

o R89 — Eletroencefalografos;
e RO90 - Eletrocardidgrafos;

e R93 — FocOmetros;

e RI114 — Termdmetros clinicos elétricos com medigdo
continua;

e RI115 — Termometros clinicos elétricos com dispositivo
de maxima;

e RI122 — Aparelhos para audiometria vocal; e

e RI128 — Bicicleta ergométrica.

Tendo em vista que a classe médica utiliza-se desses
instrumentos, torna-se fundamental a realizacdo do controle
metrolégico visando garantir ao usuario um instrumento de
boa qualidade com todas as caracteristicas metroldgicas
preservadas, garantindo os resultados obtidos em um
instrumento que auxilia no diagnostico médico em todas as
suas especialidades.

5.1. Estrutura de um projeto de regulamentacio

A estrutura de um projeto de regulamentagdo metrologica
em ambito nacional segue as seguintes etapas: de posse das
recomendagdes baixadas pela OIML, criam-se comités
técnicos, formados por representantes da industria,
sindicatos, confederagdes, associagdes, consumidores ¢ da
Rede Nacional de Metrologia Legal — RNML para
elaboracdo da minuta de Regulamento Técnico Metrologico
—RTM.

Apds harmonizagio pelos membros do comité, o projeto de
minuta € encaminhado a consulta publica onde fica a
disposigdo por um periodo sujeito a possiveis manifestagdes
pela sociedade. Nesta fase sdo feitos semindrios, encontros e
palestras para divulgagdo do novo regulamento.

Apds a consolidagdo da lei no Brasil, o Regulamento
Técnico Metroldgico ¢ discutido com os estados-membros
que compdem o MERCOSUL e, entdo, a lei passa a vigir
nos blocos econdmicos e os instrumentos podem ser
comercializados em qualquer um deles.

6. RESULTADOS ESPERADOS

Dos instrumentos recomendados pela OIML para
regulamentacdo na area da saude destacam-se aqueles ja
regulamentados:

e Portaria INMETRO N.° 24/1996 - estabelece as
condicdes a que devem satisfazer os esfigmomanometros
mecanicos anerdides do tipo ndo-invasivo;

e Portaria INMETRO N.° 127/2001 — estabelece as
condigdes a que devem satisfazer os termdmetros
clinicos de mercurio em vidro com dispositivo de
maxima.

Aqueles em fase de regulamentag@o:

e Os esfigmomandmetros mecénicos de coluna de
merctrio de medi¢do ndo-invasiva;

e Os esfigmomanometros digitais
invasiva;

e Os cletroencefalografos analdgicos que se destinam ao
registro de sinais bioelétricos;

de medi¢do ndo-



e Os eletrocardiografos com saida analégica monocanal e
multicanal; e

e Os termOmetros clinicos elétricos com dispositivo de
maxima (digital).

E os demais sdo projetos futuros.

7. CONCLUSAO

Hoje, mais do que nunca, as exigéncias do mercado
consumidor estdo impulsionando as empresas em uma
continua busca por maior qualidade e produtividade. A
necessidade de sobrevivéncia, em um ambiente menos
protegido, estd lhes impondo um processo de adaptacdo
como no deslocamento de instalagdes industriais para outros
paises, terceirizagdo de etapas do trabalho, automatizagéo,
entre outros.

Requisitos pertinentes a regulamentacdo metrologica e a
necessidade de adequag@o a regulamentagdo podem forgar
os fabricantes a exercer mudangas em seu processo de
fabricagdo, promover uma reestruturacdo interna e melhoria
em seu nivel de capacitagdo, for¢ando mudangas de
estratégias com vistas a langamentos ¢ melhoria de produtos
€ Servigos.

Para atender a esses novos consumidores, as empresas estio
cada vez mais tentando se enquadrar no perfil exigido pela
norma brasileira, conseqiientemente reduzindo os seus
custos, evitando desperdicios e garantindo a total satisfacdo
de seus clientes.

Somente através de um desenvolvimento planejado as
empresas poderdo melhorar o processo de fabricacdo de uma
forma continua e colher os frutos diretos em seus resultados
finais.

No decorrer dos ultimos cinco anos concretizou-se uma
melhora nos resultados obtidos, conforme a Tabela 1,
comprovando que ¢ de extrema necessidade haver uma
harmonizagdo de normas, com finalidade ndo s6 de lucro,
mas principalmente garantir a sadde e a seguranca do
cidadao.

Tabela 1. Comprovagédo da melhoria da qualidade em
esfigmomandmetros aneroides.

Julho/96 a Maio/97 Julho a Outubro/01
Firmas Reprovados (%) Reprovados (%)
A 68,48 5,0
B 11,11 7,5
C 39,14 10,0
D 51,38 3.5
E 42,88 5,0

Os dados correspondentes as empresas, nos mostram que
durante o inicio da regulamentagdo, houve grandes
dificuldades em adequagdo a norma, comprovados pelos

indices de reprovagdo dos instrumentos nas verificacdes
iniciais, durante o ano de 1996 € 1997.

Até o presente momento o RTM de termometros clinicos de
mercurio em vidro com dispositivo de maxima sofreu duas
revisdes, sendo a Wltima harmonizada no ambito
MERCOSUL - Portaria INMETRO n.° 127/2001.

De 1989 até 1999 a verificacdo inicial nesses instrumentos
era realizada por amostragem, utilizando-se plano
estatistico, emitindo-se um Unico certificado oficial
abrangendo todo o lote.

Percebeu-se uma fragilidade no modelo em pratica
favorecendo a entrada de instrumentos ndo-normalizados no
mercado sem que houvesse meios de detecta-los. Em 1999
estabeleceu-se através da Portaria INMETRO n.° 100 o uso
de uma marca de verificacdo individual para todo o lote,
mantendo-se o sistema de verificagdo por amostragem, o
que facilitou a fiscaliza¢do eliminando-se assim o comércio
clandestino de termOmetros clinicos no Pais, conforme
demonstrado na Tabela 2.

Tabela 2. Verificagéo inicial de termometro clinico antes e depois
da Portaria INMETRO n.° 100/1999.

1995 /1999 2000 até Julho 2003
2.250.416 7.115.314
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