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Missao do Inmetro

Prover confianca a sociedade brasileira nas medicoes e
nos produtos, por meio da metrologia e da avaliacao da
confor midade, promovendo a harmonizacao das relacoes

de consumo, a inovacao e a competitividade do pais.
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Principais Atividades

» Metrologia Cientifica e Industrial
 Metrologia Legal

e Avaliacao da Conformidade

* Inovacao e Desenvolvimento Tecnologico
* Acreditacao de Organismos e Laboratorios

e Ponto Focal do Acordo de Barreiras Tecnicas da OMC
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Avaliacao da Conformidade

A Avaliacao da Conformidade é um processo_sistematizado

tizado, com reqgras pré-estabelecidas, devidamente acompanhado

e avaliado, de forma a propiciar adequado grau de confianca de

gue um produto, processo ou sSservico vigco, ou ainda um

profissional atende a requisitos pré- estabelecidos em normas ou

regulamentos.
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Organizacao e Gestao da Atividade

Programa de Avaliacao da Conformidade - PAC

e Conteudo Tipico
Regulamento Técnico da Qualidade ( o que avaliar)
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade (como avaliar)

e Etapas da Implantacao Assistida
- identificar as necessidades

- desenvolver, implementar e aperfeicoar programas
-acompanhar os produtos no mercado
- informar e difundir conhecimento
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Avaliacao da Conformidade

Formas de Evidenciar — Portaria Inmetro 179/2009
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Os Acordos de Reconhecimento e a
Participacao em Foruns Externos

Foruns de Estruturas de Acreditacao

* IAF (FOrum Internacional de Acreditacéao)

* ILAC (Organismo Internacional de Acreditacéo de Laboratorios)
* EA (Organismo de Acreditacao da Unido Européia)

« APLAC (Organismo de Acredita¢do da Asia e Pacifico)

* IAAC (Cooperacéao Interamericana de Acreditacao)

Foruns de Programas de Avaliacao da Conformidade
 PEFC (Program for the Endorsement of Forest Certification Schemes)
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PAC para Produtos para Saude

Termo de Cooperacéao e Assisténcia Tecnica, DOU em 09/04/2009

— Ministério da saude

— Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior ,
Inmetro

— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

— Fundacéao Oswaldo Cruz

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

Realizacdo de atividades que sejam consideradas relevantes a execucado de acbes no
ambito das politicas de saude, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial, em
especial a Politica do Programa de Desenvolvimento Produtivo (PDP) e do Programa Mais
Saude, com o proposito de estabelecer um quadro permanente e continuo de interacéao
das atividades realizadas no ambito do Ministério da Saude com as politicas de promocéo

e de desenvolvimento das atividades econémicas do Complexo Industrial da Saude (CIS).
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PAC para Produtos para Saude

Implementados:

— Chupetas, Portaria Inmetro n°® 34 de 03/02/2009

— Eletromédicos, Portaria Inmetro n° 86, 03 de abril de 2006

— Luvas Cirurgicas e de Procedimento Nao Cirurgico, Portaria
Inmetro n° 233 de 30/06/2008

(Borracha Natural,Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas Sintéticas)

— Mamadeiras e Bicos de Mamadeiras, Portaria Inmetro n° 35 de
03/02/2009

— Preservativos Masculinos de Latex de Borracha Natural, Portaria
Inmetro n° 050 de 28/03/2002
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PAC para Produtos para Saude

- Desenvolvimento e implementacao
— Proteses de Quadril
— Implantes Odontoldgicos
— Seringas
— Agulhas
— Equipos
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Produtos para Saude
Metrologia legal:

- Esfigmomandmetros _ mecanico e digital
(Portarias Inmetro n° 127/2001 e n° 89/2006)

- TermOmetro clinico _ vidro e digital
(Portarias Inmetro n° 153/2005 e n° 96/2008)

* Metrologia Cientifica - Diavi:

- 1° pedido de patente o INPI, 30/04/2008, P1 0801248-2
"Fonte estavel de ultra-som para calibracdo de equipamentos de medicao de
ultra-som, método para emissdo de um sinal de ultra-som utilizando uma fonte

estavel e sistema para calibracao de equipamentos de medi¢cao de ultra-som”
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PAC Eletromédicos

- Inicio do programa _ abril 2001, Regra Especifica NIE -
DQUAL - 068 Rev 00

- Documento em vigor, Portaria Inmetro n° 86, 03 de abril
de 2006

- Finalizacéao da revisao, previsao de publicacado, maio de
2010
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PAC Eletromédicos

Revisao

- Atualizacdo da base normativa, versédo 1997 da ABNT NBR IEC
60601-1

- Atualizacdo da Resolucao — Anvisa

- Programa passara a ser voluntario, cabendo a definicao de
compulsoriedade aos regulamentadores (Anvisa e Ministério da
Saude)

- Reducéao do tempo de aceitacao dos relatorios de ensaio de 5 anos
para 2 anos

- Norma para SGQ especifica para area da saude - ABNT NBR ISO
13485:2004

- Norma especifica para ensaios de rotina - IEC 62353:2007
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IEC 60601-1:2005

 Principais problemas Identificados na possivel
Implementacao da norma:

1) Falta de infraestrutura para adequacao da norma

2) Internalizacao/atualizacdo das normas particulares,
correlacionadas e referenciadas - norma IEC 60601

3) Incorporacéo dos novos riscos identificados no
mercado

4) Desafio: Mudanca de cultura das partes interessadas

Adocéao desta versao ao programa sera mediante
determinacao da Anvisa
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Nossos Contatos

« Home Page do Inmetro
www.inmetro.gov.br

e Quvidoria
0800 285 1818

e Portal do Consumidor
www.portaldoconsumidor.gov.br

OBRIGADO



