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1. OBJETIVO

Este documento estabelece orientacGes sobre o processo de concessao e de manutengdo de autorizagéo de
empresas, conforme as Portarias Inmetro n° 400, de 12 de agosto de 2013 e n° 336, de 18 de julho de

2019.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este documento se aplica a Dimel, aos érgdos integrantes da RBMLQ-I, as empresas requerentes a
autorizacdo e as empresas autorizadas conforme Portarias Inmetro n° 400/2013 e n° 336/2019.

3. RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela aprovacédo e cancelamento deste documento é da Dicol.

4. DOCUMENTOS REFERENCIA

Decreto n°® 6.907/2009

Disp0e sobre diarias de servidores e de militares.

NIE-Dimel-115

Programacdo de Viagens da Dimel.

NIT-Dicol-006

Concessdo de Autorizacdo segundo a Portaria Inmetro n° 400/2013 e n°
336/20109.

Portaria Inmetro
400/2013

nO

Aprova o regulamento sobre autorizacdo de empresas para declaragdo de
conformidade de instrumentos de medi¢do previstos em resolucdo do
Conmetro.

(continua)
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Dispde sobre a possibilidade de importadores e fabricantes de instrumentos

Nacional n® 20/2017

Portaria_ Inmetro de medicdo obterem autorizacdo para emitir declaragdo de conformidade
336/2019 AN APTRAE

em substituicdo a verificacdo inicial.
Portaria Imprensa

Fixa o preco por centimetro de coluna para publica¢éo nos Jornais Oficiais.

Portaria Interministerial | Atualiza, monetariamente, a Tabela de Taxas e Servigos Metroldgicos da
n° 044/2017 Lei n®9.933, de 20 de dezembro de 1999.
Portaria  Inmetro  n° | Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais
232/2012 e Termos Associados (VIM) - 1a. Edicdo Luso-Brasileira.

1 (o]
Eg(r)tlzr(;?m Inmetro Vocabulério Internacional de Termos de Metrologia Legal (VIML).

Resolucdo Conmetro n°
008/2016

Dispde sobre as diretrizes para execuc¢do das atividades de Metrologia
Legal no Pais.

5. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Orientacdo para estimativa de taxas e custos relacionados as Portarias

DOQ-Dimel-002 Inmetro n° 400/13 e 336/2019.

FOR-Dimel-320 Solicitacdo de Autori_zagéo para [_)eclaragéo de Conformidade de
Instrumentos de Medicao (Portarias Inmetro n° 400/2013 e n° 336/2019)

FOR-Dimel-060 Termo de Confidencialidade e Imparcialidade da Dimel

Lei n® 9.933/1999

Dispde sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro, institui a Taxa de
Servicos Metroldgicos, e da outras providéncias.

Lei n® 12.545/2011

Dispde sobre o Fundo de Financiamento a Exportacdo (FFEX), altera o art.
1° da Lei n°12.096, de 24 de novembro de 2009, e as Leis n° 10.683, de
28 de maio de 2003, 11.529, de 22 de outubro de 2007, 5.966, de 11 de
dezembro de 1973, e 9.933, de 20 de dezembro de 1999; e da outras
providéncias.

NIE-Dimel-019 Cobrancas dos processos referentes aos servigos prestados pela Dimel

NIE-Dimel-065 Confidencialidade e Imparcialidade.

NIE-Dimel-077 Aquigigéo e 0 Uso da Marca de Conformidade, da Numeracdo
Identificadora e da Marca de Selagem.

NIE-Dimel-123 Marcas de Selagem (Portaria Inmetro n°® 400/2013).

NBR 1SO 9001 Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos.

NBR ISO/IEC 17025

Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibracdo.

6. DEFINICOES
6.1 Siglas

As siglas das Unidades Principais e Organizacionais do Inmetro podem ser acessadas em:
http://intranet.inmetro.gov.br/tema/qualidade/docs/pdf/siglas-inmetro.pdf

ABNT
RTM

Associacgdo Brasileira de Normas Técnicas
Regulamento Técnico Metroldgico
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NBR Norma Brasileira

VIM Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia
VIML Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia Legal

ISO International Organization for Standardization

RBMLQ-I  Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro
Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial

6.2 Termos

Né&o se aplica.

7. CONSIDERACOES GERAIS

7.1 Com vistas a proteger o consumidor brasileiro, todo instrumento de medi¢do regulamentado pela
Dimel, antes de ser produzido, comercializado ou instalado para uso, deve ser submetido ao controle
metroldgico legal: aprovacdo de modelo, verificacdo inicial e verificagdo subsequente.

7.2 Apos a aprovacdo de modelo pelo Inmetro/Dimel, todo instrumento de medicdo, fabricado ou
reparado, deve ser submetido a verificacdo inicial (ap6s fabricacdo ou importacdo) ou a verificagcdo
subsequente (apds reparo e periddica), antes de sua comercializacdo ou instalacdo, para confirmar a sua
conformidade aos regulamentos técnicos metrologicos (RTM) aplicaveis, emitidos pelo Inmetro/Dimel.

7.3 A verificacdo é uma atividade de poder de policia administrativa que deve ser realizada somente pelo
Inmetro/Dimel ou por entidade publica delegada, conforme previsto na Lei n° 9.933/1999 e alteragdes
introduzidas pela Lei n® 12.545/2011.

7.4 Considerando a crescente demanda de verificacdes (inicial e apOs reparo) de instrumentos de
medicdo e a limitacdo do capital humano para operacionalizar essa atividade executada pelos érgdos da
RBMLQ-I, o Inmetro publicou as Portarias Inmetro n° 400/13 e n° 336/2019 que permitem quem
empresas obtenham autorizagdo para emitir Declaragdo de Conformidade de determinados instrumentos
de medicdo, em substituicdo as referidas verificacOes, sob a supervisdo metroldgica do Inmetro/Dimel e
da propria RBMLQ-I.

7.5 Esta declaracdo de conformidade emitida pelas empresas autorizadas, sob a supervisdo metroldgica
do Inmetro/Dimel, é equivalente as verificacGes (inicial ou apos reparo) realizadas pelos 6rgdos da
RBMLQ-I.

7.6 A tabela 1 apresenta a relagdo dos instrumentos cujas verifica¢fes (inicial ou apds reparo), podem ser
substituidas pela Declaracdo de Conformidade.

Tabela 1 — Instrumentos Autorizados

Declaracgdo de Conformidade, em substituicdo a verificacdo inicial e/ou apés reparo

Medidor de Energia Elétrica
Medidor de Agua
Medidor de Gés

Portaria Inmetro
n° 400/13

(continua)
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Declaragdo de Conformidade, em substituicdo a verificagdo inicial

Esfigmomanémetro Portaria Inmetro
Cronotacografo n° 400/13

Veiculo-Tanque Rodoviario

Veiculo-Tanque Ferroviario

Carrocarias para Carga Solida

Medidores de Umidade de Gréos

Etilometros Portateis e Nao Portateis

Termdmetros Clinicos Digitais

Termdmetros Clinicos de Liquido Termométrico em Vidro

Termdmetros de Liquido em Vidro, de Escala Interna e Imersédo Total, Utilizados na Medicédo da
Temperatura de Petrdleo, seus Derivados e Biocombustiveis Liquidos

Densimetros Termocompensados de Leitura Direta de Teor Alcodlico

Densimetros de Vidro Utilizados na Medicao da Massa Especifica de Petréleo e seus Derivados
Liquidos & Temperatura De 20°C

Provetas De Vidro De 100 mL com Boca Esmerilhada e Tampa Portaria Inmetro
Medidas Materializadas de Volume Destinadas a Verificagcdo do Correto Funcionamento de Bombas n° 336/19
Medidoras de Combustiveis Liquidos e de ARLA 32

Medidores de Velocidade de Veiculos Automotores

Taximetros

Mototaximetros

Instrumentos de Pesagem Nao Automaticos (IPNA)

Bombas Medidoras de Combustiveis Liquidos

Computadores de Vazao e Conversores de Volume, Utilizados na Medicao de Petroleo e Géas Natural
Instrumentos de Pesagem de Veiculos Rodoviarios em Movimento (IPA)

Instrumentos de Medicdo de Gases de Exaustdo de Veiculos com Motores do Ciclo Otto
Opacimetros de Fluxo Parcial Utilizados para a Medigéo da Opacidade da Fumaca Emitida pelos
Veiculos do Ciclo Diesel

Cromatdgrafos a Gas em Linha

7.7 Portanto, para comercializar ou instalar os tipos de instrumentos de medi¢cdo mencionados na tabela
1, a empresa pode optar por:

a) Solicitar que o 6rgdo integrante da RBMLQ-I de seu estado realize a verificacdo inicial ou a
verificacdo apds reparo; ou

b) Obter a autorizacdo do Inmetro/Dimel para emitir a Declaragdo de Conformidade de instrumentos de
medicédo conforme requisitos das Portarias Inmetro n° 400/2013 e n°® 336/2019.

7.8 Para solicitar autorizacdo ao Inmetro/Dimel, a empresa deve ter o perfeito entendimento dos
seguintes documentos:

a) Portarias Inmetro n° 400/2013 e n° 336/2019 que tratam dos requisitos para a obtencdo e a manutencéo
da autorizacao;

b) Normas Inmetro NIE-Dimel-077 e NIE-Dimel-123 que tratam da aquisicao e uso das marcas conforme
Portaria Inmetro n° 400/2013;

c) Documento Orientativo DOQ-Dimel-002 que tem a orientacdo para estimativa de taxas e custos
conforme Portaria Inmetro n° 400/2013 e n° 336/2019 e do presente documento;

d) Portarias Inmetro que estabelecem regulamentos técnicos metrolégicos (RTM) para realizar os ensaios
de verificagdo inicial e/ou ensaios de verificagdo ap0s reparo respectiva ao seu tipo de instrumento:

e) Portaria Inmetro n° 232/2012 que adota a 12 edicao luso-brasileira do VIM — Vocabulario Internacional
de Metrologia — Conceitos fundamentais e gerais e termos; e

f) Portaria Inmetro n° 150/2016 que estabelece o Vocabulario Internacional de termos de Metrologia
Legal (VIML).
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7.9 As portarias e normas Inmetro/Dimel mencionadas acima podem ser consultadas no seguinte
endereco de internet:
- Portarias Inmetro: http://www.inmetro.gov.br/legislacao;

- Normas Inmetro: http://www.inmetro.gov.br/metlegal/docDisponiveis.asp.

8. PROCESSO DE AUTORIZACAO INICIAL

O processo de concessdo de autorizacdo pelas Portarias Inmetro n° 400/13 e n° 336/19 tem as seguintes
etapas:

a) Recebimento e Andlise da Solicitacdo de Autorizacéo;

b) Selecéo de Gestor de Processo/Equipe Auditora;

c) Analise da Documentacéo pelo Gestor de Processo/Equipe Auditora;

d) Auditoria, quando aplicavel;

e) Monitoramento das Acbes Referentes ao Relatorio de Auditoria, quando aplicavel,

f) Cobranca de Custos de Autorizagao;

g) Publicacdo de Autorizagéo.

A seguir sdo descritas estas etapas para obtencdo de autorizacdo com vistas a declarar conformidade de
instrumentos de medicdo, sob a supervisdo metrologica do Inmetro/Dimel, conforme previsto nas
Portarias Inmetro n° 400/2013 e n° 336/2019:

8.1 Solicitacdo da Autorizacao
8.1.1 A autorizacdo pode ser solicitada pelas seguintes empresas:

a) Empresas detentoras de portaria de aprovacdo de modelo, com instalagdes em territdrio brasileiro, que
demonstrem competéncia, segundo os requisitos estabelecidos no RTM anexo as Portarias Inmetro n°
400/13 e n° 336/2019, para emitir declaracdo de conformidade de instrumentos de medi¢do novos, em
substituicdo as verificacdes iniciais, e conforme tabela 1.

b) Empresas com instalagcdes em territdrio brasileiro, que demonstrem competéncia, segundo 0s requisitos
estabelecidos no RTM anexo a Portaria Inmetro n° 400/13, para emitir declaracdo de conformidade de
instrumentos de medicdo que elas reparam, em substituicdo as verificacdes apos reparo, conforme tabela
1.

8.1.2 Antes de solicitar a autorizacdo, é recomendado que a empresa interessada leia todos os itens deste
documento orientativo (DOQ) e, caso necessario, entre em contato com a Divisdo de Controle Legal de
Instrumentos de Medicdo - Dicol (Tel.: (21) 2145-3414, 2679-9163 e 2679-9150 -
E-mail: dicol@inmetro.gov.br) para esclarecer eventuais duvidas sobre o processo de autorizagédo
concedida pelo Inmetro/Dimel.

8.1.3 E recomendado que a empresa realize pelo menos uma auditoria interna e uma analise critica pela
direcdo para confirmar se o sistema de gestdo possui condi¢bes de atender aos requisitos das Portarias
Inmetro n° 400/2013 e n° 336/2019.

8.1.4 A solicitacdo deve ser feita por meio do preenchimento do formulario FOR-Dimel-320, disponivel
no sitio do Inmetro (www.inmetro.gov.br/metlegal/docDisponiveis.asp). Ao assinar este formulario a
empresa estard de acordo com os requisitos estabelecidos nas Portarias Inmetro n°® 400/2013 e n°
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336/2019, bem como com todos os custos decorrentes do processo de autorizacdo e de sua manutencao.
O documento orientativo DOQ-Dimel-002, possui todas as instruces necessarias para que a empresa
estime o custo de obtencédo e de manutencgéo da autorizacgéo.

8.1.5 A documentacdo a ser encaminhada é aquela relacionada no formulario FOR-Dimel-320 e
definida no item 5.1 do RTM anexo a Portaria Inmetro n® 400/2013.

8.1.6 A documentacdo deve ser enviada para a Divisdo de Controle Legal de Instrumentos de Medicéo
da Diretoria de Metrologia Legal do Inmetro, por correio postal ou entregue em maos, no endereco:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro
Diretoria de Metrologia Legal (Dimel) / Diviséo de Controle Legal de Instrumentos de Medigdo (Dicol)
Av. Nossa Senhora das Gragas, 50 — Prédio 11 — Xerém — Duque de Caxias — CEP 25250-020 — RJ

Nota - A documentacdo (exceto o formulario de solicitagdo contendo a assinatura dos representantes da
empresa) podera ser enviada por meio eletrdnico, desde que seja parte do sistema de gestdo da empresa e
o original esteja a disposicao do Inmetro durante a visita de auditoria.

8.2 Recebimento e Analise da Solicitacdo de Autorizacéo

8.2.1 A andlise preliminar da solicitacdo de autorizacdo conduzida pelo Inmetro/Dimel tem o objetivo
de verificar se a documentacdo encaminhada pela empresa apresenta as condi¢des minimas para a
abertura do processo de autorizacao:

a) formulério de solicitacdo (FOR-Dimel-320) preenchido adequadamente;

b) escopo de autorizacdo solicitado e constante no FOR-Dimel-320 claramente definido e previsto na
regulamentacdo técnica metroldgica aplicavel, emitida pelo Inmetro/Dimel;

c) documentacdo completa conforme item 5.1 do RTM anexo a Portaria Inmetro n°® 400/2013 e n°
336/2019.

8.2.2 Caso a solicitacdo esteja incompleta, ou necessite de informacdo adicional, serd concedida a
empresa um prazo de 30 dias para o envio de documentacdo complementar.

8.2.3 A solicitacdo serd recusada, caso a empresa ndo encaminhe a documentacdo complementar
solicitada pelo Inmetro/Dimel, dentro do prazo definido acima.

8.2.4 Caso a solicitacdo seja deferida, o Inmetro/Dimel abrird o processo de autorizacdo e informaré a
empresa 0 nimero do processo.

8.3 Extincéo do Processo de Autorizacao

8.3.1 O Inmetro/Dimel pode proceder a extingdo do processo para 0s casos em que a empresa:
a) ndo possua potencial para solucionar eventuais ndo conformidades no prazo exigido;

b) ndo responda as solicitagdes nos prazos estabelecidos; e,

c) desista do pedido de autorizagdo, mediante manifestacdo formal.

8.3.2 A empresa deve pagar os custos devidos decorrentes do processo de autorizagdo a ser arquivado,
conforme a NIE-Dimel-019.
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8.4 Selecdo de Gestor de Processo/Equipe Auditora

8.4.1 O Inmetro/Dimel seleciona o gestor de processo/equipe auditora que serdo responsaveis pela
realizacdo da andlise da documentacdo e da visita de auditoria, quando houver. Para selecionar a equipe
auditora, o Inmetro/Dimel leva em consideracdo a competéncia necessaria para alcancar os objetivos da
auditoria, de modo que todo conhecimento e habilidades necessarios estejam presentes na mesma.

8.4.2 O auditor lider serd sempre um servidor do Inmetro/Dimel e os demais membros da equipe podem
ser técnicos do Inmetro ou do 6rgao integrante da RBMLQ-I.

8.5 Andlise da Documentacédo pelo Gestor de Processo/Equipe Auditora

8.5.1 E a etapa em que toda a documentacdo encaminhada pela empresa é analisada pelo gestor de
processo/equipe auditora. A analise tem como enfoque 0s seguintes aspectos:

a) Quando aplicavel, a compatibilidade do escopo de certificacdo ABNT NBR ISO 9001 com 0 escopo a
ser autorizado pelo Inmetro/Dimel, bem como, verificar se a certificagdo menciona o atendimento aos
requisitos 4.1.3 ao 4.1.14 do RTM anexo a Portaria Inmetro n° 400/2013;

b) Quando aplicavel, a compatibilidade do escopo do laboratério de ensaio acreditado pelo Inmetro/Cgcre
com 0 escopo a ser autorizado pelo Inmetro/Dimel,;

Nota - Documentos adicionais podem ser solicitados pelo gestor de processo/equipe auditora para
subsidiar a analise da documentacéo.

8.5.2 O resultado da anélise é relatado em formulario apropriado e informado a empresa, pelo gestor do
processo/equipe auditora, para providéncias, quando apropriado. A empresa tem até 60 dias para resolver
as eventuais ndo conformidades relatadas pela equipe auditora.

8.5.3 Quando a andlise da documentacdo indicar que as ndo conformidades ndo impedem o
prosseguimento do processo, as correcdes poderdo ser tratadas durante a visita de auditoria, quando
aplicavel.

8.6 Planejamento de Visita de Auditoria
8.6.1 Visita de auditoria a empresa de importacédo ou de reparo de instrumentos de medi¢cao

8.6.1.1 Sera elaborado plano de visita de auditoria para a autorizacdo inicial de empresa de importagédo
ou de reparo de instrumentos de medicdo, que ndo possua a certificagdo de seu sistema de gestéo
conforme norma ABNT NBR ISO 9001, com vistas a confirmar a implantagcdo dos requisitos 4.1.2 a
4.1.14 do RTM anexo a Portaria Inmetro n° 400/2013.

8.6.1.2 As empresas que possuam a certificacdo de seu sistema de gestdo conforme a norma ABNT NBR
ISO 9001 ficam isentas da visita de auditoria, a ndo ser que o Inmetro/Dimel tenha evidéncias do nédo
atendimento aos requisitos estabelecidos no item 4.1 do RTM anexo a Portaria Inmetro n° 400/2013.

8.6.2 Visita de auditoria a empresa de fabricacéo de instrumentos de medicao

8.6.2.1 Sera elaborado plano de visita de auditoria para a autorizacéo inicial de empresa de fabricacdo de
instrumentos de medicdo, que ndo possua escopo acreditado conforme norma ABNT NBR ISO/IEC
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17025, com vistas a confirmar a implantacdo dos requisitos | a IX, do 3° artigo da Portaria Inmetro n°
336/2019.

8.6.2.2 As empresas que possuam a escopo acreditado conforme a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025
ficam isentas da visita de auditoria.

8.6.3 Quando aplicavel, o auditor lider elabora, juntamente com os demais membros da equipe, o plano
de auditoria que tem o objetivo de confirmar:

a) O propésito da visita de auditoria;

b) A data de realizacao da visita de auditoria;
c) A equipe auditora;

d) Os requisitos que serdo auditados;

8.6.4 Eventuais pedidos de alteracdo do escopo devem ser recebidos até 30 dias antes da data prevista
para a realizacdo da auditoria e a sua aceitacdo pode originar a necessidade de reformular a composigéo
da equipe auditora nomeada e/ou a duracdo da auditoria. N&o séo aceitos pedidos de alteracdo do escopo
feitos no inicio ou no decorrer da auditoria.

8.7 Realizagéo da Visita de Auditoria

8.7.1 A auditoria realizada pela equipe do Inmetro/Dimel nas instala¢cbes da empresa tem como objetivo
confirmar se 0 mesmo possui potencial para emitir declaracdo de conformidade de instrumentos de
medicdo, objetos da autorizacdo, conforme requisitos previstos nas Portarias Inmetro n° 400/2013 e
n® 336/2019, em substituicdo a verificacdo inicial e a verificacdo apds reparo, realizadas pelos 6rgédos
integrantes da RBMLQ-1.

8.7.2 A empresa deve cooperar com o auditor/equipe auditora, proporcionando as condi¢fes necessarias
a realizacdo da auditoria de forma eficaz, imparcial e em condigdes de seguranca.

8.7.3 A empresa deve:

a) Permitir 0 acesso as informacg6es, documentos e registros necessarios a auditoria;

b) Disponibilizar meios e facilidades a equipe auditora do Inmetro/Dimel para a realiza¢do da auditoria,
incluindo instrucdes e equipamentos de seguranca, caso Necessario;

c) Atuar dentro de preceitos éticos e morais, evitando qualquer forma de constrangimento a equipe
auditora do Inmetro/Dimel.

8.7.4 A auditoria comega com uma reunido inicial entre a equipe auditora e a direcdo da empresa. Esta
reunido é coordenada pelo auditor lider e tem 0s seguintes objetivos:

a) Apresentar a equipe auditora;

b) Confirmar o plano de auditoria;

c¢) Confirmar a proposta de escopo de autorizacao;

d) Informar a previséo de término da auditoria;

e) Definir acompanhantes; e

f) Solicitar apoio administrativo para os auditores: sala, telefone, copiadora, microcomputador, internet e
outros meios que sejam necessarios.
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8.7.5 Seguindo o plano de auditoria, a equipe auditora vai a campo em busca de evidéncias de
conformidade do sistema de gestdo da empresa em relacdo aos requisitos das Portarias Inmetro n°
400/2013 e n° 336/2019. Observagbes e eventuais ndo conformidades identificadas sdo relatadas em
formulério apropriado para apresentagdo a dire¢cdo da empresa na reunido final.

8.7.6 Convém estar presente nesta reunido de encerramento o representante da direcdo, o responsavel
pelo sistema de gestdo da qualidade e o responsavel pela geréncia técnica, durante a qual a equipe
auditora apresentara os resultados e conclusdes da auditoria efetuada. E a oportunidade para a geréncia da
empresa solicitar esclarecimentos de eventuais duvidas sobre as conclusGes apresentadas pela equipe
auditora, em particular sobre eventuais ndo-conformidades, bem como para definirem as correcdes e
acOes corretivas, quando necessario.

8.7.7 Portanto, a reunido final tem como objetivos:

a) Apresentar as observacdes e as eventuais ndo conformidades relatadas;

b) Solicitar que a empresa estabeleca plano de acGes (correcdes e agbes corretivas), quando necessario;

c¢) Informar a necessidade de realizar auditoria extraordinaria de acompanhamento de implantacdo de
acoes, quando apropriado;

d) Informar a necessidade de interromper as atividades que estejam afetando diretamente a conformidade
de instrumentos em relacdo aos RTM aplicaveis, até que a¢des eficazes sejam implantadas.

8.8 Monitoramento das Acdes Referentes ao Relatorio de Auditoria

8.8.1 A empresa tem até sete dias ap0s a visita de auditoria para encaminhar o plano de a¢des ao auditor
lider. Apds o aceite do plano de acdes pela equipe auditora, a empresa devera encaminhar as evidéncias
que possam comprovar a implantacdo das acGes acordadas, em até 60 dias apds a data da auditoria para
empresas que estejam em fase de autorizacdo e, em até 30 dias ap0s a data da auditoria para empresas ja
autorizadas.

8.8.2 A equipe auditora analisa as evidéncias encaminhadas pela empresa, com vistas a confirmar se as
acOes foram implantadas e as ndo conformidades foram eliminadas. Somente depois de confirmada a
eliminagdo de todas as pendéncias e ndo conformidades o auditor lider podera formalizar a recomendacéo
do processo de concessdo ou de manutencdo da autorizacao.

Nota - Caso necessario, a equipe auditora realizara visita de auditoria extraordinaria para acompanhar a
implantacdo de a¢des e confirmar a sua eficacia.

8.9 Formalizacdo da Autorizacao pelo Inmetro/Dimel

8.9.1 A formalizacdo tem inicio com a recomendagdo do processo de concessdo ou de manutencdo da
autorizacao pelo gestor de processo/auditor/equipe auditora e pelo chefe da Dicol, quando de concesséo e
de manutencdo. Com base nesse processo de recomendacdo a Dimel pode decidir:

a) Devolver o processo de autorizagdo para esclarecimentos ou corregoes;
b) Conceder ou manter a autorizagéo;
¢) Nao conceder ou ndo manter a autorizacdo, conforme justificativa apresentada.
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8.9.2 A autorizacdo serd concedida a uma determinada empresa localizada em um determinado
endereco para emitir declaragédo de conformidade de instrumentos de medicdo, objetos da autorizagéo,
que fabricam e/ou que reparam.

8.9.3 Caso a decisdo da autorizacao seja favoravel, o Inmetro/Dimel emitira a portaria de autorizacéo e
respectivo resumo para publicagdo no Dirio Oficial da Unido (DOU), enviara oficio de comunicagdo a
empresa e providenciara a inclusdo da Portaria no sitio do Inmetro.

8.9.4 Apébs a formalizacdo da autorizacdo, a empresa € autorizada a usar a marca ou numeracao
identificadora e a marca de selagem nos instrumentos de medigdo, objetos da autorizacdo, conforme
previsto na norma NIE-Dimel-077 e NIE-Dimel-123.

9 MANUTENCAO DA AUTORIZACAO

9.1 Com o objetivo de confirmar a continuidade das condi¢Ges que deram origem a autorizacgdo inicial, o
Inmetro/Dimel estabelece um programa para a vigilancia de sistema da qualidade da empresa autorizada e
vigilancia de mercado de instrumentos de medicdo, objetos da autorizacdo, a serem realizadas nas
instalacGes da empresa autorizada e/ou do laboratério de ensaio contratado.

9.2 A vigilancia de sistema da qualidade tem como enfoque a inspecdo da continua adequacéo do sistema
de gestdo da qualidade da empresa autorizada em relacdo aos requisitos previstos na Portaria Inmetro n°
400/2013 e n° 336/2019.

9.3 A vigilancia de sistema da qualidade acompanhar a validade do certificado do sistema de gestdo da
empresa, segundo os requisitos estabelecidos na ABNT NBR ISO 9001, assim como acompanha a
manutencdo do escopo acreditado pela ABNT NBR ISSO/IEC 17025.

9.4 As empresas que nao tenha a certificacgio ABNT NBR 1SO 9001, a vigilancia de qualidade tem como
enfoque a auditoria para confirmar se o sistema de gestdo da qualidade da empresa atende 0s requisitos
estabelecidos nos itens 4.1.2 a 4.1.14 do RTM anexo a Portaria Inmetro n° 400/2013 e n° 336/2019.

9.5 Ja a vigilancia de mercado tem como enfoque a inspecao amostral de instrumentos de medicdo com
declaracdo de conformidade emitida pela empresa autorizada, com o objetivo de confirmar se 0s RTM
aplicaveis estdo sendo atendidos.

Nota — A Divisdo de Supervisdo em Metrologia Legal é a responsavel por elaborar, anualmente, o
Programa de Vigilancia de Mercado em Instrumentos de Medicdo onde apontara quais empresas serdo
visitadas para a realizagéo de ensaios amostrais.

9.6 O Inmetro/Dimel pode realizar auditorias extraordinarias caso:

a) Tenham alterages significativas no sistema de gestdo e nas instalagfes da empresa autorizada;

b) Seja necessario avaliar se existem as condigdes para 0 encerramento de uma suspensdo ou para o
encerramento de ndo conformidades, ap6s uma auditoria;

c) Haja reclamaces ou denuncias relativas ao descumprimento dos requisitos de autorizacao.

Nota - Qualquer ndo conformidade identificada pela equipe auditora do Inmetro/Dimel sera avaliada e, se
necessario, sera exigido que a empresa identifique, recolha, ensaie e corrija 0s instrumentos que foram
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liberados (comercializados e instalados) com suspeitas de ndo atendimento aos regulamentos técnicos
metrologicos aplicaveis.

10 MUDANCAS DA AUTORIZACAO

10.1 Durante o periodo de vigéncia da autorizacdo a empresa pode requerer por escrito a modificacdo da
situacdo de sua autorizacdo, podendo incluir aspectos tais como:

a) Alteracdo do contrato social ou do estatuto que possa afetar a situacéo juridica da empresa nos termos
da portaria de autorizacao emitida pelo Inmetro/Dimel;

b) Modificacdo de escopo autorizado: ampliacédo, reducéo e atualizacao;

c) Modificacdo do sistema de gestdo da empresa autorizada que possa afetar a conformidade do
instrumento objeto de autorizacédo ja concedida, como por exemplo, a mudanca de instalagBes, 0 aumento
de capacidade produtiva, a mudanca de geréncia técnica e da qualidade;

d) Mudanca no certificado de sistema de gestdo segundo a norma ABNT NBR 1SO 9001 e/ou mudanca
na acreditacdo do laboratério de ensaio segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025;

e) Modificagdes nas atividades desenvolvidas (por si ou por empresa contratada) que originem ou
possam originar conflito de interesses com as atividades autorizadas.

10.2 Sempre que a modificacdo requerida afetar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nas
Portarias Inmetro n°® 400/2013 e n°® 336/2019 ou dos regulamentos técnicos metroldgicos aplicaveis, a
empresa devera, por sua iniciativa, requerer de imediato, a suspensdo temporaria da autorizacdo antes de
sua implantagéo.

10.3 Para solicitar a ampliagdo de escopo autorizado junto ao Inmetro/Dimel pode ser necessario
primeiramente solicitar a extensdo de escopo do laboratério de ensaio acreditado junto ao Inmetro/Cgcre,
quando aplicavel. O escopo do laboratério de ensaio acreditado tem que ser compativel com o escopo da
empresa autorizada a ser ampliado.

10.4  Apos apreciacdo das modificac@es solicitadas, o Inmetro/Dimel podera decidir pela realizacdo de
uma auditoria extraordinaria nas instalacbes da empresa autorizada para confirmar a continuidade dos
requisitos de autorizacao.

10.5 Para que um pedido de modificacdo de escopo possa ser auditado simultaneamente a uma
auditoria de supervisdo metrolégica periddica, € conveniente que o pedido seja entregue ao
Inmetro/Dimel, com uma antecedéncia de pelo menos 60 dias da data agendada.

10.6 Para estimar os custos relacionados a modificagdo de escopo, a empresa pode consultar o
documento orientativo DOQ-Dimel-002.

11 PENALIDADES IMPOSTAS PELO INMETRO/DIMEL

11.1 Caso a empresa autorizada néo atenda aos requisitos estabelecidos na Portaria Inmetro n° 400/2013
e n° 336/2019, o Inmetro/Dimel procedera com uma das seguintes penalidades:

a) Suspender parcialmente ou totalmente a autorizacao;
b) Cancelar parcialmente ou totalmente a autorizacao; e
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c) Aplicar as penalidades previstas no Art. 8° da Lei n° 9.933, de 20 de dezembro de 1999 e alteracfes
introduzidas pela Lei n® 12.545, de 14 de dezembro de 2011.

11.2 Suspensdo da Autorizagdo

11.2.1 A suspensdo consiste na interrupcdo temporaria, parcial ou total, do escopo autorizado, aplicada
pelo Inmetro/Dimel e prevista no item 9 do RTM anexo a Portaria Inmetro n° 400/2013. O periodo
maximo de suspensdo da autorizacdo é de 12 meses. A prorrogacao deste prazo dependera de analise do
Inmetro/Dimel.

11.2.2 A suspensdo da autorizacdo serd encerrada quando o Inmetro/Dimel analisar e aceitar as acdes
tomadas para eliminar os problemas que levaram a suspensdo. Caso julgue necessario, o Inmetro/Dimel
podera realizar auditoria extraordinaria. A retomada das atividades como empresa autorizada somente
poderé ser feita mediante o recebimento de autorizacdo do Inmetro/Dimel.

11.2.3 Se o0 periodo maximo de suspensdo terminar e ndo for possivel o seu encerramento, o
Inmetro/Dimel podera iniciar o processo de cancelamento da autorizacéo, sem prévio aviso.

11.2.4 Durante o periodo em que vigore uma suspensao, a empresa fica impedida de usar os lacres com a
logomarca do Inmetro e as respectivas marcas ou numeracdo identificadoras dos ensaios efetuados nos
instrumentos que fazem parte do escopo autorizado, bem como de proceder a a¢des publicitarias e/ou de
emitir qualquer documento com referéncia a condi¢do de empresa autorizada.

11.3 Cancelamento da Autorizagdo

11.3.1 O cancelamento consiste no término da autoriza¢do. O Inmetro/Dimel pode cancelar a autorizagédo
em caso de ndo atendimento aos requisitos da Portaria Inmetro n°® 400/2013 e n° 336/2019. O
cancelamento parcial significa a retirada de determinada parte do escopo autorizado e o cancelamento
total significa a retirada da autorizagdo concedida pelo Inmetro/Dimel.

11.3.2 A partir da data em que é cancelada a autorizacdo, a empresa perderad o direito de usar os lacres
com a logomarca do Inmetro e as respectivas marcas ou humeracdo identificadoras dos ensaios efetuados
nos instrumentos que fazem parte do escopo autorizado, bem como de proceder a a¢Bes publicitarias e/ou
de emitir qualquer documento com referéncia a condi¢do de empresa autorizada.

11.3.3 A empresa devera destruir os lacres e marcas identificadoras, de acordo com orientacdes do
Inmetro/Dimel.

12 SUSPENSAO OU CANCELAMENTO VOLUNTARIO

12.1 A empresa autorizada podera, a qualquer momento, solicitar voluntariamente a suspensdo
temporaria ou o cancelamento definitivo de parte ou de toda a autorizacdo, concedida pelo

Inmetro/Dimel.

12.2 O periodo de suspensdo voluntaria ndo podera ultrapassar 12 meses. Ap0s este prazo, a empresa
autorizada podera ter parte ou toda autorizacdo cancelada pelo Inmetro/Dimel.
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12.3 A retomada das atividades como empresa autorizada somente podera ser feita mediante o
recebimento de autorizagéo do Inmetro/Dimel.

12.4 A partir da data da formalizacdo da suspensdo ou do cancelamento da autorizagdo, a empresa
autorizada fica impedida de declarar conformidade tendo que realizar as verificacdes junto ao 6Orgédo
integrante da RBMLQ-I.

13 RECLAMACOES

13.1 Considera-se reclamacédo qualquer insatisfacdo sobre as atividades de concessdo e de manutencéo
da autorizacao pelo Inmetro/Dimel. Ocorrendo tal fato podera ser encaminhada reclamacdo, para que o
Inmetro/Dimel possa tomar as medidas cabiveis.

13.2  Canais de recebimento de reclamacdes:
- Ouvidoria do Inmetro através do telefone 0800-2851818 e do e-mail ouvidoria@inmetro.qov.br;
- Canal de Atendimento da Dimel através do e-mail atendimentodimel@inmetro.gov.br .

14 ESTIMATIVA DE CUSTO

14.1 A estimativa de custo para a obtencdo e a manutencdo da autorizacao deve ser feita pela prépria
empresa conforme documento orientativo do Inmetro/Dimel DOQ-Dimel-002, disponibilizado na
internet: http://www.inmetro.gov.br/metlegal/docDisponiveis.asp.

15 CONFIDENCIALIDADE E IMPARCIALIDADE

15.1 Os requisitos relativos a confidencialidade e imparcialidade estdo estabelecidos na norma
Inmetro/Dimel NIE-Dimel-065.

15.2 O Inmetro/Dimel protege os dados e informacdes confidenciais obtidos ao longo do processo de
autorizacdo e manutencdo, especificamente os obtidos durante as auditorias efetuadas, através da
assinatura do Termo de Confidencialidade e Imparcialidade (FOR-Dimel-060) pelo seu pessoal, e
controlando o acesso a informacéo confidencial.

16 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

Revisao Data Itens Revisados
00 Junho/2013 = Emissdo Inicial.

= Revisdo geral com o objetivo de incluir alteracdes relacionadas a
emissdo da Portaria Inmetro n® 400/2013.

= Revisdo geral com o objetivo de incluir alteracdes relacionadas a
emissdo da Portaria Inmetro n° 336/2019.

01 Dezembro/2013

02 Setembro/2019

(continua)
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