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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIEXTERIOR
&~ INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNQOGIA - INMETRO

Portaria Inmetro n.° 400, de 12 de agosto de 2013.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QALIDADE E
TECNOLOGIA - Inmetro, no uso de suas atribuicbesferidas pelo paragrafo 3° do artigo 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, e tendo emovidigposto nos incisos Il e 1l do artigo 3° da héf
9.933, de 20 de dezembro de 1999, alterada pela.1.&R.545, de 14 de dezembro de 2011, no inciso V
do artigo 18 da Estrutura Regimental do Inmetropwgda pelo Decreto n.° 6.275, de 28 de novembro de
2007 e alteragdes introduzidas pelo Decreto n.8,788 19 de fevereiro de 2013, e pela alinea "a" do
subitem 4.1 da Regulamentacéo Metroldgica apropatiaResolucédo n.° 11, de 12 de outubro de 1988,
do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizac&ualidade Industrial — Conmetro:

Considerando que a Resolucdo ConmetfolB, de 20 de dezembro de 2006, e a
Resolucdo Conmetro n.° 4, de 06 de setembro de 20@tizam a utilizacdo da supervisdo metroldgica
como forma de execucgdo do controle metroldgicollpgea determinadas classes de instrumentos de
medicao;

Considerando a necessidade de revisar o atual mmddetoncesséao e de manutencéo da
autorizacdo estabelecido na Portaria InmetPc086 de 13 de abril de 2005 com vistas a alinhar as
praticas com a legislacao vigente;

Considerando aindser indispensavel o atendimento a crescente denpordaperacdes
do controle legal de instrumentos de medicésolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico Metrologianero a esta Portaria, relativo as
condicbes a que devem ser atendidas pelas orgaegagie requeiram a concessao e manutencao d
autorizagéo para executar, sob supervisdo metoal@yp Inmetro, os ensaios inerentes a verificaggo d
instrumentos de medicdo, sujeitos a controle n@obd obrigatdrio, nos termos da regulamentacéo
técnica metroldgica aplicavel, disponibilizado it@osvww.inmetro.gov.br

Art. 2° Permitir que o Inmetrqgor meio da Diretoria de Metrologia Legal, conceda
mantenha a autorizacdo de emprgmas declararem a conformidade de instrumentoseticao, sob a
supervisao metrolégica do Inmetro, prevista nosmdi do artigo 3° da Lei n.° 9.933/1999 alterada pe
Lei 12.545, de 14 de dezembro de 2011, e confoaguaisitos estabelecidos no Regulamento Técnico
Metrol6gico — RTM anexo a presente Portaria.

Art. 3° Cientificar que a autorizacdo somente sertdrgada a empresa que atender aos
critérios estabelecidos no regulamento técnicoottgico anexo a esta portaria.

Art. 4° Cientificar que os instrumentos de medig@&ssiveis de autorizacdo conforme
Regulamento Técnico Metrologico - RTM anexo serduoetes definidos por meio de Resolucdo do
Conmetro.

Art. 5° Estabelecer que as empresas autorizadas fase de autorizacdo, segundo o0s
requisitos da Portaria Inmetro®r066, de 13 de abril de 2005, deverdo atender @irgegpolitica de
transicdo, quando da publicacdo da presente paortari

§ 1° A empresa autorizada, segundo a Portaria honnét066, de 2005, terd um prazo de
24 meses para atender aos requisitos estabele@d®¥M, anexo.

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnlmgia - Inmetro
‘ Diretoria de Metrologia Legal — Dimel
Divisdo de Articulagéo e Regulamentacéo Técnica Mefdgica - Diart
Endereco: Av. N. S. das Gragas, 50 Xerém - Duque @axias - RJ CEP: 25250-020
Telefones: (21) 2679 9156 - FAX: (21) 2679 9123 mail: diart@inmetro.gov.br
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| — A empresa autorizada sera submetida a visitaugervisdo metroldgica no prazo
estabelecido com vistas a confirmar os atos coaddis segundo os requisitos da Portaria Inmefro n.
066, de 2005 e o atendimento ao RTM, anexo a estaria.

Il — O ndo atendimento a algum requisito da Patémmetro n.° 066, de 2005, sera
relatado como n&do conformidade e um novo ndo aterdo serd relatado como observacdo, a qual
devera ser atendida até que se esgote 0 prazordes&s.

Il - Apds este prazo, todas as portarias de a#g#o, segundo a Portaria Inmetrb0&6,
de 2005 serao revogadas pelo Inmetro/Dimel.

§ 2° A empresa que estiver em fase de autorizaagimnslo a Portaria Inmetro’266, de
2005, tera que atender aos requisitos estabelectosyulamento técnico metrolégico em anexo.

Art. 6° Os itens 2, 3.4.2 e 3.4.3, bem como, sespectivos subitens, do RTM aprovado
pela Portaria n.° 66, de 2005, continuaréo a vigora

Art. 7° Revogar a Portaria Inmetrd 866, de 2005, a Portaria Inmetro n.° 239, de 15 de
dezembro de 2005, a Portaria Inmetro n.° 161, dd&ejanho de 2006 e a Portaria Inmetftb284, de 11
de agosto de 2008.

Art. 8° Ficam convalidados todos os atos e dispesiglecorrentes da autorizagdo, segundo
a Portaria Inmetro H.066, de 2005, até o fim do prazo de 24 meses dalw@os autorizados para
atender aos requisitos estabelecidos no RTM anexo.

Art. 9° Esta portaria entrara em vigor na dataudgemiblicacdo no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO A QUE SE REFERE /ORTARIA INMETRO
N.° 400, DE12 DE AGOSTO DE 2013.

1. OBJETIVO

Estabelecer requisitos para a concessdao e a maaatete autorizagcdo de empresas que estejan
interessadas em declarar a conformidade de insttosiele medicdo regulamentados, sob a supervisa
metrolégica da Diretoria de Metrologia Legal do &tm, como alternativa as verificagcdes inicial ésap
reparos, conforme previsto em Resolucdo do Conroetpmor ato normativo superveniente.

2. CAMPO DE APLICACAO

A autorizacao é aplicavel:

2.1. As empresas detentoras de portaria de aprowscénodelo, com instalagdes em territério brasijei
gue demonstrem competéncia, segundo os requisitgsegente regulamento técnico metrolégico, para
emitir declaracédo de conformidade de instrumentsnddicdo novos, em substituicdo as verificacoes
iniciais, conforme previsto em Resolucado do Conmetr

2.2. As empresas com instalacdes em territorioilbitas que demonstrem competéncia, segundo 0s
requisitos do presente regulamento técnico meticdogpara emitir declaracdo de conformidade de
instrumentos de medicdo que elas reparam, em wug&H as verificacbes apds reparo, conforme
previsto em Resolugdo do Conmetro.

3. TERMOS E DEFINICOES

Para fins deste regulamento aplicam-se os termustaittes do Vocabulario Internacional de Termos de
Metrologia Legal, aprovado pela Portaria Inmetrfo 163, de 06 de setembro de 2005, do Vocabulério
Internacional de Metrologia — Conceitos fundamentaigerais e termos associados, aprovado pel:
Portaria Inmetro n.° 232, de 08 de maio de 2012 €aitaria Inmetro n.° 484, de 07 de dezembro de
2010, além dos demais apresentados a seguir.

3.1. Autorizag&o concedida pelo Inmetro/Dimel

Decisdo de carater legal baseada no atendimentcegositos estabelecidos no presente regulamento
reconhecendo que uma determinada empresa é capdeckdear a conformidade de instrumentos de
medicdo, objetos deste regulamento, em relacdorempssitos estabelecidos no regulamento técnico
metroldgico aplicavel.

3.2. Empresa autorizada

Empresa publica ou privada, que atenda aos remglipitevistos no presente regulamento e obtenha :
autorizacdo concedida pelo Inmetro/Dimel.

3.3. Declaracéo de conformidade

Documento legal emitido pela empresa autorizadanteecendo que um determinado instrumento de
medicdo atende aos requisitos estabelecidos naregunto técnico metroldgico aplicavel.

3.4. Escopo autorizado

Documento que define o(s) instrumento(s) de medajdeto(s) do presente regulamento, que foram
autorizados, incluindo as caracteristicas funceraio respectivo regulamento técnico metrolégico
aplicavel.

3.5. Modificacéo de escopo autorizado

3.5.1. Ampliagao de escopo autorizado

Inclusdo de instrumento de medi¢cdo com suas caistatas funcionais e respectivo regulamento té&cnic
metroldgico aplicavel.

3.5.2. Reducéao de escopo autorizado

Exclusdo de instrumento de medigdo com suas cesdittas funcionais e respectivo regulamento técnic
metrologico aplicavel.

3.5.3. Atualizagéo de escopo autorizado
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Alteracdo das caracteristicas funcionais de insnios de medi¢cdo constantes no escopo ja autorizad
e/ou qualquer outra alteracdo que nao caractemizeaimpliacdo ou uma reducéo de escopo autorizado.
3.6. Vigilancia de Sistema da Qualidade

Parte da supervisdo metrologica responsavel pdirc@am se uma determinada empresa mantém um
sistema da qualidade conforme requisitos estalelecio item 4 do presente regulamento.

3.7. Vigilancia de Mercado

Parte da supervisdo metrologica responséavel pdiream se os instrumentos de medi¢cdo no mercado,
com declaracdo de conformidade emitida pelo aw@doz estdo em conformidade com os requisitos
estabelecidos nos regulamentos técnicos metrogamicaveis, antes de sua comercializacdo ou
instalacao.

3.8. Vigilancia de Campo

Parte da supervisdo metroldgica responsavel pdiream se o instrumento de medicdo em campo esté
devidamente instalado ou operando em conformidaxhe os requisitos dos regulamentos técnicos
metroldgicos aplicaveis.

4.REQUISITOS PARA CONCESSAO E MANUTENCAO DA AUTORIZAKD

4.1. Requisitos de Competéncia
4.1.1. A empresa deve ter e manter sistema deogdatgualidade certificado segundo a norma ABNT
NBR ISO 9001, emitido por organismo de certificagéceditado pela Coordenacéao Geral de Acreditacac
do Inmetro (Cgcre), com o objetivo de demonstrag gucapaz de fabricar, importar e/ou reparar
instrumento de medicdo, objeto da autorizacéo,ocord regulamento técnico metroldgico aplicavel
emitido pelo Inmetro/Dimel.
4.1.1.1. A certificacdo segundo a norma ABNT NBR I8001 deve atender aos requisitos de sistema de
gestéo estabelecidos nos itens 4.1.2 a 4.1.14edeme regulamento.
4.1.1.2.A empresa deve manter disponivel para consultametro/Dimel copia de relatério de auditoria
emitido pelo organismo de certificacao.
4.1.1.3.Como alternativa a certificacdo segundo a norma ABBR 1SO 9001, empresas de importacédo
e de reparo, por realizarem ensaios em laborasmieditado em 100% dos instrumentos de medigéo
conforme previsto no regulamento técnico metroldgaplicavel, podem optar pela auditoria do
Inmetro/Dimel com vistas a demonstrar atendimeasoraquisitos de sistema de gestao estabelecidos nc
itens 4.1.2 a 4.1.14 do presente regulamento.
4.1.2. A empresa deve ter manual da qualidade oundento equivalente que contenha o compromisso ¢
as diretrizes de implantacdo para cada um dossiempiiexigidos nos itens 4.1.3 a 4.1.14 do presente
regulamento.
4.1.3. A empresa deve identificar membro de seulrgude pessoal que, independentemente de outro:
deveres e responsabilidades, tenha responsabilidadecoordenar a implantacdo dos requisitos
estabelecidos no manual da qualidade ou documeguteadente.
4.1.4. A empresa deve dispor de laboratorio dei@npedprio ou contratado, em territorio brasileiro
acreditado pela Cgcre conforme requisitos da n&BMNT NBR ISO/IEC 17025, para realizar os ensaios
inerentes a verificacdo inicial e/ou a verificac@mds reparos, previstos nos regulamentos técnicos
metroldgicos aplicaveis.
4.1.4.1.A empresa deve formalizar contrato quando da caiia de laboratério de ensaio.
4.1.4.1.1A empresa ndo pode estabelecer diretrizes de gest#usulas em contrato que possam ser
interpretadas como pressfes financeiras, comeroioutras nas atividades desempenhadas pel
laboratorio, podendo comprometer o resultado deaiendo instrumento de medicdo objeto da
autorizagao.
4.1.4.2. A empresa deve manter disponivel para consultantaetro/Dimel copia de relatério de
avaliacdo do laboratério de ensaio emitido pelar€gc
4.1.5. A empresa deve ter recursos suficientes glaancar a capacidade produtiva mencionada nao
subitem 5.1.1.b do presente regulamento.
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4.1.6. O fabricante deve ser capaz de validansaies realizados durante o processo de fabriqga@ao
meio de reensaios amostrais do instrumento de ame@iq laboratério de ensaio, proprio ou contratado,
acreditado pela Cgcre.

4.1.6.1. O fabricante deve aplicar critérios edtelidos em normas reconhecidas nacional ou
internacionalmente para a selecdo de amostras efée stilizadas para a validagcdo dos ensaios err
producao.

4.1.7.A empresa deve ser capaz de emitir declaracdorderaudade de instrumento de medi¢cao objeto
da autorizacéo.

4.1.7.1.A empresa somente deve emitir declaracdo de coifad®a para instrumento de medicdo que
esteja em conformidade com o0s requisitos de enga@psntes a verificacdo inicial e/ou a verificacao
ap0s reparos previstos nos regulamentos técnictslimgcos aplicaveis e realizados por laboratéieo
ensaio, proprio ou contratado, acreditado pelae€gcr

4.1.7.2. A empresa deve manter registro de treintone qualificacdo de técnico que seja capaz de
declarar a conformidade de instrumento de medighoredacdo ao respectivo regulamento técnico
metrolégico.

a) O técnico da empresa deve ter conhecimento degios previstos nos regulamentos técnicos
metrolégicos e das portarias de aprovacdo de mageicaveis aos instrumentos de medigcéo, objetos
desta autorizacao.

4.1.7.3 A declaragdo de conformidade deve conter os dadoignos previstos na norma Inmetro/Dimel
NIE-Dimel-077

4.1.7.4.A declaracdo de conformidade do instrumento de ¢dedideve ser encaminhada para o 6rgao
integrante da Rede Brasileira de Metrologia Leg@ualidade-Inmetro (RBMLQ-I) de sua jurisdicdo até
o dia 10 do més seguinte.

4.1.8. A empresa deve possuir sistema de iderg#wala situacdo de conformidade de instrumentos de
medicdo, objeto da autorizacdo, assegurando un@magdo efetiva entre os que est@dguardando
Ensaio$, os “Aprovados e os ‘Reprovados

4.1.9. A empresa deve ser capaz de adquirir, dant® afixar, quando aplicavel, as marcas de
identificacdo de declaracdo da conformidade e B@em, conforme previsto em norma Inmetro/Dimel
NIE-Dimel-077

4.1.10. A empresa detentora da aprovacao de mddemanter documento atualizado que relacione as
caracteristicas funcionais dos modelos de instrtmsede medicdo, objetos da autorizacdo, com as
respectivas portarias de aprovacédo de modelo.

4.1.11. A empresa deve emitir e aplicar procedimpata a elaboracédo, aprovacgéo, distribuicdo,&evis

e guarda do manual da qualidade ou documento deguoigae de procedimentos relacionados as
atividades de autorizagéao.

4.1.12. A empresa deve emitir e aplicar procedimeata a guarda e disponibilidade de registrosdgera
pelo sistema de gestao por pelo menos 5 (cince), amduindo os mantidos em arquivos eletronicos.
4.1.13. A empresa deve emitir e aplicar procedimgoara o tratamento de ndo conformidades
identificadas em seu sistema de gestao da qualidade

4.1.14. A empresa deve emitir e aplicar procedimeata o tratamento de reclamacao de clientes.

4.2. Requisitos Gerais

4.2.1. A empresa autorizada deve disponibilizame#s adequados para que a equipe de inspecao d
Inmetro/Dimel possa realizar a inspecao amostrahsgumentos de medi¢do que estejam preparados
para a comercializacdo ou instalag@gi(ancia de mercadp
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4.2.2. A empresa deve atender aos prazos estatwdgmlo Inmetro/Dimel:

4.2.2.1. Até 30 dias para complementar a docum&ataglicitada para a autorizacdo ou ampliacdo de
escopo autorizado.

4.2.2.2. Até 30 dias para implantar acdes eficapes vistas a eliminar eventuais ndo conformidades
relatadas durante a analise da documentacédo patar&zacdo ou ampliacdo de escopo autorizado.

4.2.2.3. Até 7 dias para encaminhar plano de agd@msvistas a eliminar as eventuais ndo conformslade
identificadas durante a auditoria para a autorza&céurante a inspecao periddica para a manutelaao
autorizacao.

4.2.2.4. Até 30 dias para implantar acoes eficapes vistas a eliminar eventuais ndo conformidades
relatadas pela equipe de inspecao durante visitessgecao periodica.

4.2.2.5. Até 60 dias para implantar acGes eficapes vistas a eliminar eventuais ndo conformidades
relatadas durante a auditoria para a autorizacao.

4.2.3. Caso determinada ndo conformidade identificpelo inspetor esteja pondo em duvida a
conformidade do instrumento de medicdo, a empredarizada deve interromper as atividades
operacionais sendo afetadas até que acdes efsmjaasimplantadas.

5. CONCESSAO DA AUTORIZACAO
5.1. Documentacédo a ser encaminhada

5.1.1. A empresa que se enquadre nos requisitoemo2 (dois) do presente regulamentanipo de

aplicacdg e esteja interessada em emitir declaracdo deowpitfade de instrumento de medicdo

regulamentado, sob a supervisdo metrolégica do thofemel, como alternativa as verificacdes
realizadas pelos o6rgaos integrantes da RBMLQ-l,edemtrar com pedido formal de autorizagcéo
encaminhando a Diretoria de Metrologia Legal doditmma seguinte documentacao:

a) Formulario de solicitacdo de autorizacdo (FOR-Di@2) devidamente preenchido e assinado
administrador (representante legal) da empreséyimgo escopo de autorizacdo compativel com o
item 2 (campo de aplicacdo) do presente regulamento

b) Copia de documento que estima a capacidade praddbvinstrumento de medicdo, objeto da
autorizacao, preparado para a comercializacaoimstalacao;

c) Copia do certificado de sistema de gestdo confamorena ABNT NBR ISO 9001, emitido por
organismo de certificacdo acreditado pela Cgcrandao aplicavel,

d) Copia do certificado de acreditacdo do laboratdeoensaio, préprio ou contratado, emitido pela
Cgcre conforme requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEZ025, incluindo escopo acreditado
compativel com o escopo a ser autorizado;

e) Copia de contrato firmado entre as partes quandmdaatacdo de laboratorio de ensaio acreditado
pela Cgcre;

5.1.2.Caso néo possua a certificacdo de sistema de gdst§oalidade segundo a norma ABNT NBR

ISO 9001, a empresa de importacdo ou de reparoash@aninhar:

a) Copia do manual da qualidade ou documento elguiteaque estabeleca diretrizes de implantacéo par:

cada um dos requisitos estabelecidos nos iter3 4 4.1.14 do presente regulamento;

b) Copia do procedimento de tratamento de reclammae&lientes;

c) Copia do procedimento para a elaboracao, apdioyalstribuicdo, revisdo e guarda de procedimentos

e do manual da qualidade;

d) Copia do procedimento para a guarda e preservdedregistros gerados pelo sistema de gestao

incluindo os mantidos em arquivos eletrénicos.

e) Copia do procedimento para o tratamento de oafmenidades identificadas em seu sistema de gesta

da qualidade.

5.1.3. A empresa deve ainda encaminhar copia aeddatda seguinte documentacao:

a) Ato constitutivo, estatuto ou contrato socialespectivas alteracées consolidados e atualizados d

empresa, devidamente registrado no érgdo compgtente
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b) Prova de inscrigcdo no Cadastro Nacional de Reshaoridicas — CNPJ;

c) Prova de inscricdo no cadastro de contribuigisdual e/ou municipal, se houver, pertinenteaam
de atividade e compativel com o objeto da soliéibede autorizacao;

d) Prova de regularidade com a(s) Fazenda(s) Nalotoa Divida Ativa da Unido, Estadual e Municipal;
e) Prova de regularidade relativa a seguridadekeeo fundo de garantia por tempo de servico F§=G
5.2.Andlise da documentacéao

5.2.1. A empresa tem até 30 dias para complemamtacumentacao solicitada pelo Inmetro/Dimel.

5.2.2. Adocumentacdo encaminhada pela empresa deve seadagbelo Inmetro/Dimel quanto a sua
adequacao.

5.2.3. A empresa tem até 30 dias para implantdesaeficazes com vistas a eliminar eventuais nao
conformidades relatadas durante a analise da dotagé®.

5.3.Visitadeauditoria

5.3.1. A empresa que possua a certificacdo derastie gestdo segundo a norma ABNT NBR ISO 9001,
conforme previsto no item 4.1.1 do presente regeid) fica isenta da visita de auditoria do
Inmetro/Dimel.

5.3.2. A empresa de importacdo ou de reparo qu@ossua a certificacdo de sistema de gestdo segund
a norma ABNT NBR ISO 9001, conforme previsto namitd.1.2 do presente regulamento, deve ser
submetida a visita de auditoria pelo Inmetro/Dim@in vistas a confirmar o atendimento aos requisitos
estabelecidos nos itens 4.1.2 ao 4.1.14 do pressgutamento.

5.3.2.1. A empresa de importacdo ou de reparo, stilera visita de auditoria do Inmetro/Dimel, teid a
60 dias para implantar acoes eficazes com viséismenar eventuais ndo conformidades relatadas.

5.4. Extincdo da solicitacado de autorizacéo

5.4.1. O processo de autorizagcdo deve ser extinto casopsesa ndo atenda as acdes e aos prazo

estabelecidos pelo Inmetro/Dimel.
5.5.Formalizagao da autorizagéo

5.5.1. A autorizagdo somente pode ser concedidadgua empresa eliminar todas as eventuais
pendéncias e ndo conformidades apontadas pelortdiebel durante a analise da documentacéo e a
visita de auditoria, quando aplicavel, bem comgap#@odos os custos devidos ao Inmetro/Dimel.

5.5.2. A autorizagdo, que inclui o escopo autonzasera formalizada por meio de Portaria de
Autorizacao assinada pelo Diretor da Metrologiadleg

5.5.3. A empresa somente pode emitir declaracamui®rmidade como autorizado apos publicacdo de
portaria de autorizagéo no Diario Oficial da UnfB®U).

5.5.4. A autorizacdo néo transfere a responsabtididia conformidade do instrumento de medicdo ao
Inmetro, apenas reconhece que uma determinada ssmprecapaz de declarar a conformidade de
instrumentos de medicéo, objetos deste regulamento.

5.5.4.1. Qualquer ndo conformidade do instrumerdgontedicdo € de responsabilidade da emprese
autorizada e estara submetida as penalidades taevi® presente regulamento, podendo levar ac
recolhimento e substituicdo de instrumentos de gdeda comercializados e/ou instalados.

6. MANUTENCAO DA AUTORIZACAO

6.1. Com o objetivo de confirmar o continuo aterefito aos requisitos do presente regulamento a
empresa autorizada deve ser submetida a supenasifiologica conduzida pelo Inmetro/Dimel a cada 12
meses por meio da realizacdo de inspecdo psaigilancia de sistema da qualidageavigilancia de
mercado

6.1.1. A periodicidade da visita de inspecdo poee estendida em até 24 meses em funcdo de
recomendacao da equipe inspetora e da analisesuléatds anteriores, a qual deve ser aplicadaente

a partir da terceira visita de inspecdo apos adfatatorizacao;
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6.1.2. A empresa autorizada pode ser submetidaita de inspecédo extraordinaria a qualquer momenta
com o objetivo de acompanhar a implantacdo de adeédavestigar reclamacgdes/denuncias ou quando c
Inmetro/Dimel julgar que a empresa néo esteja atamlaos requisitos do presente regulamento.
6.1.3. A visita de inspecao periodica e a visitardpecao extraordinaria, a critério do Inmetro/Bliim
podem ser realizadas sem prévio aviso.
6.1.4. Sempre que possivel, as visitas de insgegp@oa vigilancia de sistema da qualidade e aavigid
de mercado serédo realizadas concomitantemente.
6.1.5. A manutencédo da certificacdo de sistemaedtfg segundo a norma ABNT NBR ISO 9001,
conforme previsto no item 4.1.1 do presente regedm substitui a visita de inspecdo periddica do
Inmetro/Dimel para a&igilancia de sistema da qualidade
6.1.6. A empresa de importacdo ou de reparo autorizadangaepossuir a certificacdo de sistema de
gestdo segundo a norma ABNT NBR ISO 9001 deve idmneatida a visita de inspecao periddica do
Inmetro/Dimel com vistas a confirmar o atendimeshdg requisitos estabelecidos nos itens 4.1.2 a44.1.
do presente regulamentadilancia de sistema da qualidade
6.1.7.A inspecdo amostral realizada pelo inspetor nasumentos de medicdo, objetos da autorizacéo,
preparados para a comercializacao ou instalaggitéficia de mercadp deve incluir:
a) inspecdes, exames e ensaios para a verificac&al iefou verificagdo apds reparo definidos nos
respectivos regulamentos técnicos metrolégicos;
b) a confirmacdo da integridade e da rastreabilidaslem@drca de identificacdo de declaracdo da
conformidade e de selagem do Inmetro;
c) o controle das marcas de identificacdo e de selagem
d) a confirmacédo da emissdo mensal de declaracdmélareadade para o 6rgao integrante da RBMLQ-
| de sua jurisdicdo, conforme previsto no item#44ldo presente regulamento;
e) a confirmacédo de pagamentos de taxas (GRU).
6.1.7.1. Caso o inspetor identifigue durante a dépdp amostral ndo conformidades relacionadas ¢
competéncia de laboratorios acreditados pela Cgstas serdo relatadas pelo inspetor para tomada d
acOes pelo autorizado.
6.2. Os instrumentos de medicdo em uso, objetasidaizacdo, estardo submetidos ainda@géancia de
campoplanejada e realizada conforme norma Inmetro/Dimel

7. MODIFICACAO DA AUTORIZACAO

7.1. Durante a vigéncia da autorizacdo concedida [penetro/Dimel a empresa autorizada podera
solicitar as seguintes modifica¢des:

7.1.1. Alteracdo do contrato social ou do estatuto;

7.1.2. Modificacdo do escopo autorizadmpliacdo, reducéo e/ou atualizagao

7.1.3. Modificacdo do sistema de gestdo da empmesarizada, como por exemplo, a mudanca de
instalacoes;

7.1.4. Outras modificacdes menores ndo mencionamagens anteriores.

7.2. A modificacdo com vistas a ampliar o escopo jar@ado deve atender os subitens aplicaveis do
item 5 do presente regulamento.

7.3. As modificagbes mencionadas no item 7.1 soenéetem entrar em operacado quando analisadas
aprovadas pelo Inmetro/Dimel.

7.4. Caso a modificacdo a ser implantada possaradesituacdo juridica da empresa nos termos de
portaria de autorizacdo emitida pelo Inmetro/Dimeém como, possa afetar a conformidade do
instrumento de medi¢cdo em relacdo ao regulameaiicte metrolégico aplicavel, a empresa autorizada
deve solicitar a suspensdo voluntaria da autorizag@nforme previsto no item 8 do presente

regulamento, antes de iniciar o processo de mag#iac.
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8. SUSPENSAO E CANCELAMENTO VOLUNTARIO DA AUTORIZA@O

8.1. A empresa autorizada podera a qualquer monsetfitatar voluntariamente a suspenséo temporaria
ou o cancelamento definitivo de parte ou de todatarizagdo concedida pelo Inmetro/Dimel.

8.1.1.Se observar desvios em seu sistema de gestéo gsenpafetar a sua situacao juridica nos termos
da portaria de autorizagdo emitida pelo Inmetro#&jnbem como, possam afetar a conformidade do
instrumento de medicdo em relacdo ao regulameaticteé metrologico aplicavel, a empresa autorizada
deve tomar a iniciativa de solicitar ao Inmetro/Bimexpressamente, a suspensdo temporaria ou
cancelamento definitivo de parte ou de toda a engigdo vigente.

8.2. A partir da data da solicitagdo de suspenséiade cancelamento da autorizacdo, a emprese
autorizada:

8.2.1. Nao pode declarar conformidade de instruosemiara o escopo afetado pela suspenséo ot
cancelamento, conforme previsto neste regulamento;

8.2.2. Perde o direito de usar as marcas de id=q#Ho de declaracdo da conformidade e de selagem p
0 escopo afetado pela suspensao ou cancelamento;

8.2.3. Fica impossibilitada de fazer qualquer @fera ao status de autorizada para o escopo afetdalo
suspensao ou cancelamento;

8.2.4. Pode recorrer ao 6rgdo delegado para realizarificacdo inicial ou a verificacdo apos repde
forma a continuar comercializando ou instalandmssumentos de medi¢do objetos da autorizacéo.

8.3. O periodo de suspenséao voluntaria pode sa&téd2 meses.

8.3.1. Apls este prazo, a empresa autorizada paxdearte ou toda autorizacdo cancelada pelo
Inmetro/Dimel.

8.4. A retomada das atividades pela empresa aatlarigetirada da suspensd@omente podera ser feita
mediante o recebimento de autoriza¢do formal deetrorDimel.

8.5. A empresa que tiver a sua autorizacdo careelade seguir as orientacdes do Inmetro/Dimel para
destruir as marcas de identificacdo de declarag@muaformidade e de selagem sob sua responsabilidad

9. PENALIDADES IMPOSTAS PELO INMETRO/DIMEL

9.1. Caso seja constatada a incapacidade da empreseaidoem atender aos requisitos estabelecidos
no presente regulamento ou na portaria de autégzag Inmetro/Dimel aplicara, de forma isolada ou
cumulativa, as seguintes penalidades:

9.1.1. Suspensao parcial ou total da autorizacéo;

9.1.2. Cancelamento parcial ou total da autorizacao

9.1.3. Penalidades previstas no Art. 8° da LeDr@33 de 20 de dezembro de 1999 e demais alteragoe
introduzidas pela Lei n.° 12.545, de 14 de dezerder2011.

9.2. O Inmetro/Dimel notificara a empresa autorizadaapao prazo de 15 (quinze) dias, ap6s o
recebimento da notificacdo e se houver intereggesantar manifestacao expressa contendo 0s fatos c
circunstancias relevantes, suscetiveis de aprec@Ea a reconsideracdo da penalidade.

9.3. Caso o Inmetro/Dimel decida pela suspensamanoelamento da autorizacdo, a empresa autorizad
deve atender aos requisitos estabelecidos no 2 i@spectivos subitens do presente regulamento.

10. CUSTOS E TAXAS PARA A OBTENCAO E MANUTENCAO DAUTORIZACAO
10.1. As empresas requerentes a autorizacdo eaasojzadas ficam obrigadas a restituir ao Inmeso
custos decorrentes das acOes empreendidas paranclusém do processo de autorizagdo ou de
manutencdo da autorizacdo, incluindo os custos raedes de auditorias extraordinarias que
comprovadamente estejam relacionadas a pendénam® eonformidades relatadas pela equipe de
inspecédo do Inmetro/Dimel e que séo de respondatidi da empresa autorizada.
10.2. As empresas que estejam no exercicio daslatas previstas no presente regulamento, deven
recolher as taxas aplicaveis aos instrumentos dicaeeregulamentados, nos termos da Tabela de Taxa
de Servicos Metrolégicos constante no Anexo Il @& m° 12.249, de 11 de junho de 2010 ou lei
superveniente, editada para atualizar a referloelda
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10.3. A autorizagdo ou a manutencao da autorizagaodeve ser formalizada antes do pagamento de
todos os custos e taxas devidos ao Inmetro.
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