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1 OBJETIVO

Esta norma estabelece as diretrizes a serem seguidas nos processos de Avaliacdo Modelo (AM),
conforme Portaria Inmetro n.° 176, de 19 de Abril de 2021 e Regulamentos Técnico Metrologicos

especificos de cada instrumento.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma se aplica a Diretoria de Metrologia Legal (Dimel) e aos requerentes de avaliacdo de
modelo de instrumentos de medicéo sujeitos ao controle metrologico legal.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo, aprovacdo e cancelamento desta norma é da Dimel/Dicol.

4 DOCUMENTOS REFERENCIA

Portaria Inmetro n® 150/2016

Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia Legal (VIML)

Portaria Inmetro n® 366/2021

Estabelece as regras e procedimentos a serem adotados na execucéo
ena cobranca dos servigos metrologicos.

Portaria Interministerial n°
4412017

Taxas de servi¢os metroldgicos

Portaria Inmetro n® 176/2021

Diretrizes e requisitos gerais para os processos de avaliacdo de
modelo

Resolucdo Conmetro n° 8/2016

Regulamentacdo metroldgica
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

FOR-Dimel-220 E)ergicséggod(ejeniqr (l:\(z;lformidades e acompanhamentos das agdes corretivas
FOR-Dimel-221 Estimativa de preco para apreciacao técnica de modelo
MOD-Dimel-037 Modelo para desenhos complementares a solicitacdo de aprovacéo de modelo
NIE-Dimel-019 Arrecadacdo referente aos servicos prestados pela Dimel
FOR-Dimel-094 Demonstrativo de custo para Avaliacdo de Modelo

6 SIGLAS

As siglas das  UP/UO do Inmetro podem ser  acessadas em:

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

AM
CNPJ
EG
GRU
NC
P020
RT
SEI
PAM
NT

Avaliacdo de modelo

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
Ensaio geral

Guia de recolhimento da Unido

N&o conformidade

Processos de Avaliagédo de Modelo
Regulamento Técnico Metroldgico
Sistema Eletronico de Informacdes
Portaria de Aprovacéo de Modelo
Nota técnica

7 TERMOS E DEFINICOES

7.1 Modelo aprovado

Modelo ou familia de modelos de instrumentos de medicdo, cuja utilizacdo em territorio brasileiro é
legalmente permitida, sendo essa decisdo confirmada pela emissdo de uma Portaria de Aprovacao de

Modelo (PAM).

7.2 Familia de modelos

Conjunto de modelos cujas caracteristicas construtivas, operacionais, funcionais e metrologicas sdo
similares entre si, podendo ser avaliados apenas alguns modelos representativos de toda a familia. A
nomenclatura de uma familia deve seguir uma padronizacdo. A aceitacdo de um conjunto de
instrumentos como familia cabe a area técnica do Inmetro.
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7.3 Amostra

Exemplar de instrumento de medicdo que representa o modelo a ser submetido a AM.
7.4 Marca

Nome ou simbolo utilizado para identificacdo de uma empresa.

7.5 Exemplar

Amostra do modelo enviada ao Inmetro para ser submetido a AM.

7.6 Sistema Orquestra

Sistema informatizado utilizado para a solicitacdo, tramitacdo e acompanhamento do processo de AM.

8 ETAPAS DO PROCESSO DE AM
8.1 Solicitacdo de AM
8.1.1 Asolicitagdo do servico € feita por meio do Sistema Orquestra, no médulo P020.

Nota - Para primeiro acesso, clicar em “entrar com gov.br” e, em seguida, realizar cadastro clicando em
“crie sua conta gov.br”.

8.1.2 Ao solicitar o servico, o requerente deve escolher entre Aprovacdo de Modelo (instrumento ainda
nédo aprovado), Modificacdo de Modelo ou Alteragdo Administrativa.

a) “Aprovagdo de Modelo” ¢ a solicitagdo para a avaliagdo de um novo modelo ou familia de modelos
de instrumento de medi¢éo, abrangidos pelo Controle Legal;

b) “Modificagdo de Modelo” é a solicitacdo para alteracbes de caracteristicas, inclusdo de novos
modelos, inclusdo de novo fabricante ou retificacdo, em uma Portaria de Aprovacdo de Modelo (PAM)
existente; e

C) “Alteracdo Administrativa” é a solicitacdo para a inclusdo de marca comercial, mudanca de endereco
do requerente, alteracé@o da razdo social ou do nome de fantasia do requerente (mantendo CNPJ) etc. Sdo
solicitacGes apenas de carater administrativo, e 0 servigo serd executado no &mbito da Divisdo de
Controle Legal de Instrumentos de Medicéo (Dicol).

8.1.3 Para conclusdo desta etapa, o requerente deve concordar com o Termo de Compromisso.

Nota - O uso de marca comercial é de livre escolha do requerente, respeitando os limites legais vigentes
no pais.

8.1.4 Copias dos documentos listados abaixo devem ser anexados ao Sistema Orquestra na abertura da
solicitagdo:

a) ato constitutivo e respectivas alteracdes (estatuto ou contrato social), consolidados e em
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vigor, devidamente registrados no 6rgao competente;
b) prova de inscri¢do no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (cartdo CNPJ); e
c) documentacdo técnica especifica conforme estabelecido na NIE-Dimel-139.

8.1.5 Todos os documentos devem ser anexados em portugués. Em caso de traducdo, o tradutor deve
ser juramentado e residente no Brasil, conforme Portaria Inmetro n°® 176/2021.

8.1.6 As unidades de medidas devem estar de acordo com o Sistema Internacional de Unidades.

8.1.7 No caso especifico de instrumentos utilizados na &rea de salde, deve ser observada a exigéncia do
teste de validacdo clinica, previsto no RTM de alguns instrumentos objeto de AM.

8.2 Analise critica da solicitacéo

8.2.1 A andlise critica da solicitacdo tem por finalidade verificar a pertinéncia da solicitagdo, a
viabilidade de se realizar o servico solicitado e a completeza da documentacdo enviada pelo requerente.
Nesta etapa, ha a possibilidade de serem solicitados documentos complementares, com prazo determinado
para apresentacdo; a solicitagdo pode também ser deferida ou indeferida.

8.2.2 Em caso de deferimento de solicitacdo de Aprovacdo de Modelo ou Alteracdo Administrativa,
uma Estimativa de Custos (FOR-Dimel-221) sera anexada ao processo. A Estimativa de Custos so inclui
custos de ensaios que serdo executados na Dimel.

No caso de solicitacdo de modificacdo, a estimativa de custos serd emitida apos analise da area técnica.

8.3 Analise da documentacao técnica e solicitacdo do exemplar

8.3.1 A documentacdo técnica é analisada, e ndo havendo nao conformidades (NC), sera solicitado o
envio de exemplares para Exame Geral e Ensaios, caso necessario. Caso hajam NCs, sera dado um prazo
para o requerente solucionéa-las, antes do envio das amostras.

8.4 Apresentacdo da amostra
8.4.1 Somente apos solicitacdo da amostra pelo setor técnico, via processo Orquestra, o requerente deve

agendar, junto a Expedicdo Dimel, por meio do endereco expedicaodimel@inmetro.gov.br, data e hora
da entrega dos exemplares.

8.5 Exame geral e execucéo dos ensaios

8.5.1 Durante o exame geral (EG), podem ser evidenciadas ndo conformidades, que poderdo ser
sanadas pelo requerente, por solicitacdo do técnico responsavel. Um prazo sera dado para a solucdo das
ndo conformidades.

8.5.2 Na realizacédo dos ensaios, somente havera decisdo de aprovacao ou reprovacdo. Nao é permitido
corrigir o instrumento nesta fase. Em caso de reprovacdo, o processo serd encerrado. Ensaios bem
sucedidos poder&o ser reutilizados em novo processo para 0 mesmo instrumento, por um prazo Maximo
de 3 anos.
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8.6 Tratamento de ndo conformidade

8.6.1 Durante a analise critica da documentacgdo ou no exame geral da amostra, podem ser evidenciadas
pendéncias ou ndo conformidades (NC), que serdo apresentadas no processo Orquestra, para ciéncia e
providéncias do requerente.

8.6.1.1 Quaisquer ndo conformidades ou pendéncias evidenciadas na analise critica da documentacao e no
exame geral devem ser solucionadas pelo requerente em no maximo 2 (duas) tentativas, no prazo definido
pelo Inmetro. Esse prazo nao deve exceder um total de 60 (sessenta) dias, somadas as duas tentativas. O
ndo atendimento implicara no encerramento do processo e 0s custos provenientes dos servicos executados
até a data serdo cobrados.

8.6.1.2 O requerente deve anexar documentacao evidenciando as correcdes referentes as pendéncias ou néo
conformidades no processo Orquestra.

8.6.1.3 A continuidade do processo dependera da inexisténcia de ndo conformidades.

8.7 Elaboracéo da documentacéo conclusiva

8.7.1 Ao término dos ensaios, 0 técnico responsavel apresenta os relatérios de ensaios e uma Nota
Técnica (NT) com parecer sobre os resultados e sua conclusdo. A NT deve recomendar a aprovacdo ou a
reprovagao do instrumento.

8.7.2 Em seguida, o gestor do processo elabora minutas da Portaria e do Resumo da Portaria, em caso
de aprovacao, ou Oficio de encerramento, em caso de reprovacdo. A documentacao final € enviada ao
Diretor da Dimel, para analise, decisdo, assinatura e publicacdo do Resumo da Portaria no Diario Oficial
da Unido. O texto completo da Portaria serd anexado ao processo Orquestra e publicado no site do
Inmetro.

8.8 Cobranca

8.8.1 Ao final do processo, um Demonstrativo de Custos (FOR-Dimel-094) com a descricdo dos
servigos executados sera disponibilizado no processo Orquestra.

Posteriormente, uma Guia de Recolhimento da Unido (GRU), baseada no Demonstrativo de Custos, sera
também anexada ao processo Orquestra, para que o0 requerente providencie o pagamento dos servicos.

9 DOCUMENTACAO TECNICA PARA AVALIACAO DE MODELOS
9.1 Formularios especificos para os instrumentos

9.1.1 Parasolicitacdo de AM, o requerente deve anexar ao processo Orquestra um formulario especifico
do seu instrumento, conforme descricdo da NIE-Dimel-139.

9.2 Documentos adicionais

9.2.1 Outros documentos podem ser adicionados pelo requerente ou solicitados pelo Inmetro, tais como:
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a) certificado de origem, folhetos de venda, fotografias, outros desenhos e/ou documentos destinados ao
usuario, incluindo instrucdes de instalacdo e de preparacdo do instrumento em vista de sua utilizacéo e 0s
manuais de uso/operacdo, de manutencgéo e de reparo;

b) publicacbes descrevendo o principio de funcionamento do instrumento ou de seus dispositivos
principais; e

c) relatdrios de ensaios ou certificado de calibracdo, anteriormente realizados em laboratorios acreditados.

10 ENDERECO E CONTATO PARA CONSULTAS/DUVIDAS

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)

Divisdo de Controle Legal de Instrumentos de Medicéo (Dicol)

Av. Nossa Senhora das Gragas, 50 - Xerém Duque de Caxias — RJ — CEP 25250-020
Correio eletronico: dicol@inmetro.gov.br

Telefones: (21) 2679-9150 / (21) 2679-9163

11 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

Revisao Data Itens Revisados

= Cancelamento do antigo item 8.1.5 (para iniciar um processo, todo
requerente deve estar sem débitos com o Inmetro, conforme Portaria Inmetro n°
176/2021), deixou de ter validade;

= Portaria 302, de 19 de Junho de 2019 revogada pela portaria 176, de 19 de
Abril de 2021;

= Portaria 154, de Agosto de 2005 revogada pela portaria 366, de 8 de
Setembro de 2021,

= Alteragdo item 8.5.2, incluiu-se a informacéo: Ensaios bem sucedidos

09 Dez/2022 poderdo ,se_r reutilizados em novo processo para 0 mesmo instrumento, por um
prazo maximo de 3 anos;

= Transferéncia do FOR-Dimel-038, FOR-Dimel-039, FOR-Dimel-041, FOR-
Dimel-041, FOR-Dimel-045, FOR-Dimel-045, FOR-Dimel-047, FOR-Dimel-
048, FOR-Dimel-048, FOR-Dimel-050, FOR-Dimel-053, FOR-Dimel-118,
FOR-Dimel-119, FOR-Dimel-127, FOR-Dimel-163, FOR-Dimel-188, FOR-
Dimel-189, FOR-Dimel-189, FOR-Dimel-190, FOR-Dimel-256, FOR-Dimel-
257, FOR-Dimel-258, FOR-Dimel-261, FOR-Dimel-263, FOR-Dimel-279,
FOR-Dimel-282, FOR-Dimel-287 e MOD-Dimel-037 para NIE-Dimel-139,
visto que seus contetidos tratam de atividades pertinentes a Dgtec.

Quadro de Aprovacéo

Nome Atribuicéo
Elaborado por: Vanessa da Costa Carvalho Moreira Gestora da Qualidade Dicol
Verificado por: Izabella da Rocha Pinheiro Aucxiliar Administrativo
Hilton Aumuller Barroso Pesquisador Tec em Metrologia e Qualidade
Felipe Batista Garcia Ferreira Chefe da Dicol
Aprovado por: ) L . . .
Periceles José Vieira Vianna Diretor de Metrologia Legal
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