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1 OBJETIVO

Esta norma estabelece procedimento para a concessdo, modificacdo e manutencdo de autorizacdo de
empresas, conforme requisitos estabelecidos nos Regulamentos Técnicos Metroldgicos aprovados pelas
Portarias Inmetro n.° 78, de 23 de marc¢o de 2022 e n.° 293, de 8 de julho de 2021.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma se aplica & Dimel, aos Orgéos integrantes da Rede Brasileira de Metrologia e Qualidade —
Inmetro (RBMLQ-I), as empresas requerentes de autorizacdo e as empresas autorizadas, conforme
Regulamentos Técnicos Metroldgicos aprovados pelas Portarias Inmetro n.° 78, de 23 de marco de 2022 e

n.° 293, de 8 de julho de 2021.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela elaboracao, revisao, aprovacéo e cancelamento desta Norma € da Dimel/Dicol.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

do Conmetro.

Aprova o regulamento sobre autorizagdo de empresas para declaragao
Portaria Inmetro n°® 78/2022 de conformidade de instrumentos de medicdo previstos em resolugéo

Dispb6e sobre a possibilidade de importadores e fabricantes de
Portaria Inmetro n° 293/2021 | instrumentos de medicdo obterem autorizacdo para emitir declaracao
de conformidade em substitui¢do a verificagdo inicial.

Portaria Interministerial n° | Atualiza, monetariamente, a Tabela de Taxas e Servi¢cos Metroldgicos
044/2017 da Lei n®9.933, de 20 de dezembro de 1999.

(continua)
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Vocabulério Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e

1 (0]
Portaria Inmetro n° 232/2012 Gerais e Termos Associados (VIM) - 1a. Edi¢do Luso-Brasileira.

Portaria Inmetro n°® 150/2016 | Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia Legal (VIML).

Resolucdo  Conmetro  n° | Dispde sobre as diretrizes para execucao das atividades de Metrologia
008/2016 Legal no Pais.

Decreto n° 6.907/2009 Dispde sobre diarias de servidores e de militares

Orientacdo para estimativa de taxas e custos relacionados as Portarias

DOQ-Dimel-002 Inmetro n° 78/2022 e 293/2021.
NIE-Dimel-065 Confidencialidade e imparcialidade.
NIE-Dimel-115 Programa e execucéo de viagens da Dimel

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

FOR-Dimel-320 Solicitagdo de autorizagdo para declaracdo de conformidade de
instrumentos de medicdo (Portarias Inmetro n° 78/2022 e n° 293/2021)
. Relatério de andlise da documentagdo (Portarias Inmetro n° 78/2022 e n°
FOR-Dimel-321 203/2021)
FOR-Dimel-322 Plano de auditoria (Portarias Inmetro n° 78/2022 e n°® 293/2021)
FOR-Dimel-323 Relatorio de auditoria (Portarias Inmetro n° 78/2022 e n° 293/2021)
FOR-Dimel-352 Plano de a¢des anexo ao RSM (Portaria Inmetro n° 78/2022 e 293/2021)
. Folha de acompanhamento de agdes (Portarias Inmetro n° 78/2022 e n°
FOR-Dimel-324 203/2021)
FOR-Dimel-201 Demonstrativo de custo para concessdo/manutencao de autorizagao
NBR 1SO 9001 Sistemas de gestdo da Qualidade — Requisitos.
NBR ISO/IEC 17025 Requisitos gerais para competéncia de laboratorios de ensaio e calibracéo.
NIE-Dimel-019 Arrecadacéo referente aos servicos prestados pela Dimel
NIE-Dimel-077 Aquisicdo e 0 uso da marca de conformidade, da numeracéao identificadora
e da marca de selagem.
NIE-Dimel-123 Marcas de selagem (empresas autorizadas).
6 SIGLAS
As siglas das UP/UO do Inmetro podem ser acessadas em:

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

RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia e Qualidade - Inmetro
SEI Sistema Eletrénico de Informacéo

RTM Regulamento Técnico Metroldgico

GRU Guia de Recolhimento da Uniéo
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7 TERMOS E DEFINICOES

7.1 Empresa Autorizada

Empresa, publica ou privada, que atenda aos requisitos previstos na Portaria Inmetro n° 78, de 23 de
marc¢o de 2022, e obtenha autorizacdo concedida pelo Inmetro/Dimel.

7.2 Renovacao de autorizagdo

Manutencdo da autorizada realizada de acordo com os requisitos da Portaria Inmetro n. 78, de 23 de
marco de 2022.

7.3 Escopo autorizado

Documento com as caracteristicas funcionais que define o (s) instrumento (s) de medicdo objeto (s) que
foram autorizados pelo regulamento técnico aprovado.

7.4 Auditor lider

Auditor com habilidades para analisar a documentacéo e sistema de qualidade da empresa e atuar como
auditor lider no processo de auditoria.

7.5 Especialista

Auditor especialista no instrumento aprovado pelos Regulamentos Técnicos Metroldgicos aprovados.

8 CONSIDERACOES GERAIS

8.1 A gestdo dos processos de concessdo e/ou modificacdo de escopo deve ser realizada por um
integrante da Dicol habilitado para exercer a atividade.

8.2 Cada autorizacdo concedida pela Dimel, conforme requisitos dos regulamentos aprovados pelas
Portarias Inmetro n° 78/2022 e n° 293/2021, deve corresponder somente a:

a) uma pessoa juridica que fabrique, importe e/ou repare um determinado instrumento de medicéo;
b) uma instalacdo com endereco definido; e
c) um unico codigo de identificacdo definido pela Dicol.

8.3 O cddigo de identificagdo da autorizacdo deve ser constituido pelos caracteres: EAXXX, onde EA
significa “Empresa Autorizada” e XXX representa um numero sequencial que ira identificar cada
autorizacao. Por exemplo, EA099.

8.4 O procedimento para o fornecimento da numeracgéo identificadora, bem como, para a autorizacao do
uso da marca identificadora e da marca de selagem estdo estabelecidos nas normas NIE-Dimel-077 e
NIE-Dimel-123.
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9 CONCESSAO E MODIFICACAO DA AUTORIZACAO
9.1 Abertura de processo
9.1.1 A empresa interessada na autorizacdo para fins de declaragdo de conformidade de instrumentos de

medicdo regulamentados deve formalizar a solicitacdo por meio do endereco (www.gov.br/inmetro/) e
encaminhar o formulario FOR-Dimel-320 devidamente preenchido.

9.1.2 Apos a abertura do processo, através da solicitacdo do requerente no endereco indicado, o chefe da
Dicol deve designar um gestor do processo para analise da solicitacao.

9.1.3 O técnico designado deve realizar a analise critica da solicitacdo e preencher o FOR-Dimel-321, no
qual estdo descritos os requisitos a serem analisados para deferir ou indeferir a solicitacéo.

9.1.3.1 Caso a documentacdo apresentada esteja completa, o ndcleo administrativo da Dicol deve
providenciar a formacéo da equipe auditora (quando aplicavel) e encaminhar documentacdo para analise
técnica.

9.1.3.2 Caso a documentacdo apresentada ndo esteja completa a empresa deve ser informada para a
complementacdo das informacoes.

9.1.3.3 O prazo para complementacdo da documentacéo é de 20 dias corridos.
9.2 Analise da documentacao

9.2.1 O gestor do processo deve analisar a documentacdo da empresa considerando 0s seguintes aspectos,
quando aplicavel:

a) se 0 objeto do estatuto ou contrato social esta de acordo com o objeto da autorizagéo;

b) se os dados contidos no FOR-Dimel-320 estdo adequados;

c) se 0 escopo de certificacio ABNT NBR ISO 9001 estd de acordo com o processo produtivo do
instrumento de medicdo, objeto da autorizacéo;

d) se a certificacio ABNT NBR 1SO 9001 menciona o atendimento aos requisitos 2.1.3 ao 2.1.14 do
Regulamento Técnico Metrolégico (RTM) anexo a Portaria Inmetro n°® 78/2022;

e) se o0 escopo do laboratério de ensaio acreditado conforme ABNT NBR/IEC 17025 pela Cgcre esta
compativel com os ensaios previstos no Regulamento Técnico Metroldgico (RTM) do instrumento de
medicéo, objeto da autorizagéo; e

f) se a documentacdo da empresa de importacdo ou de reparo, caso ndo possua a certificagio ABNT
NBR 1SO 9001 esta adequada.

9.2.2 O resultado da analise deve ser relatado no formulario FOR-Dimel-321 e deve indicar se a
documentacao da empresa estd compativel com a proposta de escopo a ser autorizada.

Nota 1 - Dependendo do tipo de solicitacdo, pode ser dispensada a visita de auditoria.

Nota 2 - Caso a empresa possua a certificacdo segundo a norma ABNT NBR I1SO 9001 e a acreditacdo do
laboratério de ensaio segundo a norma ABNT NBR/IEC 1SO 17025, a realizacdo de visita de auditoria
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para a concessdo da autorizacdo e/ou modificacdo poderd ser dispensada. Nesses casos, a critério do
Inmetro a autorizacdo podera ser concedida por meio da analise da documentacéo.

9.2.3 Sempre que necessario, o gestor do processo podera solicitar diretamente a empresa a
documentacdo complementar para concluir a analise.

9.2.3.1 Documentos complementares também devem ser anexados ao processo de solicitagdo como
registro da continuidade da anélise.

9.2.3.2 A Dicol deve monitorar o prazo para a emissdo do relatorio de anélise da documentacéo, que ndo
deve ultrapassar 20 dias corridos a partir do recebimento do processo.

9.2.4 O gestor responsavel pela analise deve encaminhar o relatorio de andlise da documentacdo a
empresa solicitante para conhecimento e implantacdo das a¢des, quando necessario.

9.2.4.1 O gestor responsavel deve monitorar o prazo para corre¢do das ndo conformidades pela empresa
que ndo deve ultrapassar 30 dias a partir da data de emissdo da analise.

9.2.4.2 O gestor responsavel pode realizar até trés analises na documentacdo da empresa, em caso de
respostas as ndo conformidades encontradas. Caso ocorram ndo conformidades sistémicas, com prazo
elevado para corre¢do, o processo sera finalizado.

9.2.5 Caso identifique que a empresa ndo tem condicdes de ser autorizada, o gestor pela analise deve
incluir registro no relatério de analise da documentacédo e recomendar a finalizacdo do processo.

9.2.6 Em caso de necessidade de auditoria, a Dicol deve viabilizar os meios para a sua realizacao.

9.3 Auditoria nas instalacdes

9.3.1 A equipe auditora deve elaborar plano de auditoria conforme FOR-Dimel-322 considerando os
seguintes aspectos:

a) tamanho do escopo solicitado ou autorizado;

b) localizacdo da empresa e do laboratério contratado, quando aplicavel,
c) relatdrio de Anélise da Documentacao; e;

d) requisitos do regulamento que tratam do sistema de gestéo.

Nota — A auditoria sera realizada nas instala¢cdes da empresa e ndo somente nas instalacdes do laboratorio.

9.3.2 A equipe auditora deve encaminhar o Plano de Auditoria, a empresa e aos demais membros da
equipe auditora com pelo menos 30 dias corridos de antecedéncia da auditoria.

9.3.3 A equipe auditora deve realizar reunido inicial com a geréncia da empresa com o objetivo de:

a) apresentar a equipe auditora;

b) confirmar o Plano de Auditoria;

¢) confirmar o escopo autorizado ou a ser autorizado;
d) informar a previséo de término da auditoria;

e) definir acompanhantes; e
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f) solicitar apoio administrativo para os auditores: sala, telefone, copiadora, microcomputador, internet e
outros meios que sejam necessarios.

9.3.4 A equipe auditora deve conduzir os trabalhos conforme Plano de Auditoria. Qualquer desvio das
normas vigentes deve ser registrado como ndo conformidade no campo apropriado do formulario FOR-
Dimel-323. Os seguintes pontos devem ser considerados, quando aplicavel:

a) ndo conformidades somente devem ser relatadas quando sustentadas por fatos e referenciadas a
requisitos dos Regulamentos Técnico Metroldgico aprovados pelas Portarias Inmetro n.° 78/2022 e n.°
293/2021, requisitos das normas NIE-Dimel-077 e NIE-Dimel-123, das normas especificas e dos
regulamentos técnicos metroldgicos dos instrumentos de medigéo; e

b) caso sejam identificadas ndo conformidades relacionadas a capacidade técnica do laboratério de
ensaio, préprio ou contratado, acreditado pela Cgcre, estas devem ser registradas no relatério para tomada
de ac0es.

9.3.5 A equipe auditora deve elaborar o relatério de auditoria, conforme FOR-Dimel-323, que deverd ser
apresentado na reunido final a geréncia da empresa. Quando aplicavel, os seguintes pontos devem ser
considerados:

a) as ndo conformidades relatadas pela equipe auditora que devem estar sustentadas por fatos e
referenciadas aos requisitos da autorizacao;

b) a equipe auditora deve estar atenta a ndo relatar observagdes que possam ser caracterizadas como néo
conformidades; e

c) caso existam ndo conformidade que possam colocar em duvida o desempenho metrologico dos
instrumentos de medicdo, a equipe devera recomendar a interdicdo do escopo autorizado que esteja sendo
afetado, assim como a suspensdo do uso da carga numérica fornecida pelo Inmetro e do lacre de
seguranca.

Nota - Com 0 objetivo de manter a independéncia da equipe auditora em relacdo a area auditada evitar ao
maximo o relato de recomendacdes para o atendimento de requisitos exigidos.

9.3.6 A equipe auditora deve realizar reunido final com a geréncia da empresa para apresentar o relatorio
de auditoria, com o objetivo de:

a) apresentar as nao conformidades identificadas pela equipe;

b) solicitar a definicdo de acdes imediatas e acdes corretivas.

c¢) informar a necessidade de encaminhamento das evidéncias que possam comprovar a implantacdo das
acoes e eliminacédo das ndo conformidades até 60 dias p, nos casos de concessao da autorizacéo e até 30
dias para as empresas ja autorizadas, ambas a partir da data de entrega do relatério de auditoria; e

d) quando aplicavel, informar a necessidade de realizar auditoria de acompanhamento de implantacao de
acOes (auditoria extraordinaria).

9.3.6.1 As acOes devem ser formuladas pela empresa e encaminhadas para o aceite do auditor/equipe
auditora até sete dias ap0s a auditoria;

Nota - Entregar uma copia do Relatorio de Auditoria a geréncia da empresa.
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9.4 Acompanhamento da implantacao das acdes

9.4.1 Imediatamente ap0s retornar da auditoria, encaminhar os originais do relatério a Dicol para insercéo
no processo no Sistema Eletronico de Informagéo (SEI).

9.4.2 Cabe a equipe auditora realizar o acompanhamento das acbes pela empresa, preenchendo o
formulario FOR-Dimel-324, para o tratamento das ndo conformidades apontadas na visita de auditoria.

9.4.3 O gestor do processo deve monitorar o encaminhamento do plano de aces pela geréncia da
empresa em um prazo de até 10 (dez) dias Uteis ap6s a auditoria.

9.4.4 Para comprovacao de implantacdes das acGes proposta, a Dicol deve monitorar o encaminhamento
em um prazo de até:

a) 60 dias corridos apds a data da auditoria, para o caso de concessdo de autorizagdo; e
b) 30 dias corridos ap6s a data da auditoria, para o caso de modificacdo de escopo autorizado ou
manutencdo da autorizagéo.

Nota - Caso necessario, o auditor/auditor lider técnico poderd conceder mais 10 dias corridos para o
encaminhamento das evidéncias.

9.4.5 Caso a empresa ndo trate as ndao conformidades relatadas durante a visita de auditoria no prazo
estabelecido, a equipe auditora deve recomendar a conclusdo do processo de autorizacdo e/ou
modificacdo da autorizacdo.

9.45.1 Em caso de encerramento, o auditor/auditor responsavel deve apontar os custos antes do
encerramento.

9.4.6 A equipe auditora deve analisar a documentacdo encaminhada pela empresa para verificar se as
acOes podem ser consideradas implantadas e as ndo conformidades eliminadas, esta analise deve ser
registrada no formulario FOR-Dimel-324.

9.4.6.1 Auditoria extraordinaria pode ser realizada para confirmar a implantacdo de a¢cdes acordadas no
Relatorio de Auditoria. Neste caso, um novo relatério deve ser emitido, contendo a descri¢cdo dos fatos
gue levaram ou nédo ao fechamento das ndo conformidades.

9.4.7 Caso a empresa trate as ndo conformidades relatadas durante a visita de auditoria no prazo
estabelecido, a equipe auditora podera recomendar a concessdo e/ou modifica¢do da autorizacéo.

9.5 Formalizacéo da concessao de autorizagdo

9.5.1 O processo de concessdo/modificacdo deve ser encaminhado a Chefia da Dicol para andlise,
juntamente com demonstrativo de custos da autorizacdo elaborado (FOR-Dimel-201).

9.5.2 A Chefia da Dicol, caso concorde com a recomendagéo, deve encaminhar o processo para cobranga
de custos antes da emisséo da portaria de autorizagéo.
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9.5.3 Ap0s os procedimentos de cobranga dos custos de autorizagdo, conforme a NIE-Dimel-019, caso o
processo esteja quitado serd emitida a portaria de autorizacéo.
10 MANUTENCAO DA AUTORIZACAO

10.1 Para assegurar o continuo atendimento dos requisitos das Portarias Inmetro n° 78/2022 e n°
293/2021, a Dicol deve programar agdes de vigilancia do sistema da qualidade das empresas autorizadas.

10.2 A Dicol abrira o processo de manutencéo relacionando a documentacéo exigida.

10.3 O técnico da Dicol, o técnico da Dgtec ou a equipe auditora deve analisar a documentacdo da
empresa seguindo os procedimentos aplicaveis estabelecidos nos subitens 9.2.1 a 9.2.6.

10.4 Os procedimentos estabelecidos nos subitens 9.3 e 9.4 serdo aplicaveis as empresas auditadas.

Nota — A qualquer momento a Dicol pode realizar auditorias extraordinarias para avaliar o sistema da
qualidade da empresa.

10.5 Havendo indicios de irregularidades graves no processo de fabricacdo, importacéo e reparo a Dicol
deve suspender a autorizacdo até que haja a devida apuracao.

11 SUSPENSAO OU CANCELAMENTO VOLUNTARIO DA AUTORIZACAO

11.1 A suspensao voluntaria ou cancelamento voluntério da autorizacdo ocorre sempre por solicitagdo do
autorizado.

11.2 A empresa autorizada deve enviar o FOR-Dimel-320 solicitando a suspensdo ou o cancelamento da
autorizagéo.

11.3 A Dicol deve analisar o pedido e, caso entenda necessario, solicitar documentos que corroborem a
solicitacdo.

11.4 A Dicol deve confirmar que a empresa ndo possui pendéncias, como por exemplo, verificar a
regularidade quanto aos pagamentos de Guia de Recolhimento da Unido (GRU) junto a Dimel e aos
Orgaos integrantes da RBMLQ-I.

11.5 O gestor deve recomendar a suspensdo ou o cancelamento voluntario e encaminhar a Chefia da
Dicol para andlise.

11.6 O Chefe da Dicol, apds analise, deve emitir o oficio de suspensdo voluntaria de autorizacéo,
enquanto que para o cancelamento encaminha minuta de portaria & Dimel para assinatura pelo Diretor e,
posterior, publicacdo em Diario Oficial da Uni&o.
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12 APLICACAO DAS PENALIDADES PREVISTAS NO ART. 8 DA LEI 9.933, DE 20 DE
DEZEMBRO DE 1999

12.1 Penalidades podem ser aplicadas pela Dimel/Inmetro por descumprimento de requisitos do RTM
pela empresa autorizada.

12.2 Ao receber reclamacdo ou denuncia, a Dicol deve apurar os dados para confirmacdo de infraces
pela empresa autorizada.

12.3 Constatadas infracGes, 0 gestor de processo deve instaurar processo, com documentos e registros
que confirmem as infrac6es, com indicagdo de penalidades previstas a empresa autorizada.

12.4 A Dicol deve encaminhar a recomendacdo de penalidade a geréncia da Dimel para analise e
emissdo de parecer, com a decisdo por possiveis penalidades a empresa autorizada.

12.5 Em caso de notificacdo, a empresa autorizada tem até 15 dias corridos para responder a notificagcdo
da Dimel quando de avalia¢Ges, denuncias, reclamacdes que podem gerar aplicacdo de penalidades.

13 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

Reviséo Data Itens Revisados
= Revisdo geral; e
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FOR-Dimel-324.
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