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CONSULTA PUBLICA N° 12, DE 6 DE ABRIL DE 2021

Proposta que regulamenta a designacao de laboratorios de que
trata a Portaria Inmetro n® 302, de 19 de junho de 2019,
publicada no Diario Oficial da Uniao, de 26/06/2019, secao 1,
pagina 77.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA
(INMETRO), no uso de suas atribuicdes, conferidas pelo paragrafo 3° do art. 4° da Lei n° 5.966, de 11 de
dezembro de 1973, e tendo em vista o disposto nos incisos Il e Ill do artigo 3° da Lei n°® 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e alteragoes introduzidas pela Lei n° 12.545, de 14 de dezembro de 2011, no inciso V do
art. 18 da Estrutura Regimental do Inmetro, aprovado pelo Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007, e
pela alinea "a" do subitem 4.1 das Diretrizes para Execucao das Atividades de Metrologia Legal no Pais,
aprovadas pela Resolucao n°® 8, de 22 de dezembro de 2016, do Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizacao e Qualidade Industrial (Conmetro), e considerando o que consta no SElI n°

0052600.008299/2020-37, resolve:

Art. 1° Disponibilizar no sitio www.inmetro.gov.br a proposta de texto da portaria e do
Regulamento Técnico Metrologico (RTM) que estabelece os procedimentos e critérios gerais a serem
utilizados na designacao de laboratorios para realizacao de exames e ensaios e emissao de relatorios de
exames e ensaios aceitos em processos de avaliacao de modelos de instrumentos de medicao abrangidos
pelo controle metrologico legal.

Art. 2° Fica aberto, a partir da data de publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da
Uniao, o prazo de 60 (dias) dias para que sejam apresentadas sugestoes e criticas relativas aos textos
propostos.

Art. 3° As criticas e sugestdes deverao ser encaminhadas no formato da planilha padronizada

para contribuicao dos requisitos de metrologia legal, contida na pagina
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/, preferencialmente em meio eletrdnico, e para o0s seguintes
enderecos:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro
Diretoria de Metrologia Legal - Dimel

Divisao de Articulacao e Regulamentacao Técnica Metrologica - Diart
Av. Nossa Senhora das Gracas, n° 50 - Xerém

CEP 25250-020 - Duque de Caxias/RJ

FAX: (21) 2145-3232

E-mail: diart@inmetro.gov.br

Art. 4° Findo o prazo fixado no art. 2° desta Consulta Publica, o Inmetro se articulara com as
entidades representativas do setor que tenham manifestado interesse na matéria para que indiquem
representantes nas discussoes posteriores, visando a consolidagao do texto final.

Art. 5° Esta Consulta Publica entra em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial da Uniao.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR
ANEXO

PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA
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Regulamenta a designacao de laboratorios de que trata a Portaria Inmetro n° 302, de 19 de
junho de 2019.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA
(INMETRO), no uso de suas atribuicdes, conferidas pelo paragrafo 3° do art. 4° da Lei n° 5.966, de 11 de
dezembro de 1973, e tendo em vista o disposto nos incisos Il e Ill do artigo 3° da Lei n°® 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e alteracoes introduzidas pela Lei n°® 12.545, de 14 de dezembro de 2011, no inciso V do
art. 18 da Estrutura Regimental do Inmetro, aprovado pelo Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007, e
pela alinea "a" do subitem 4.1 das Diretrizes para Execucao das Atividades de Metrologia Legal no Pais,
aprovadas pela Resolucao n°® 8, de 22 de dezembro de 2016, do Conselho Nacional de Metrologia,

Normalizacao e Qualidade Industrial,

Considerando a necessidade de regulamentar a designacao de laboratorios, de que trata a
Portaria Inmetro n° 302, de 19 de junho de 2019, publicada no Diario Oficial da Unidao de 26 de junho de
2019, secao 1, pagina 77, que estabelece as diretrizes e os requisitos gerais a serem observados no
processo de avaliagao de modelo dos instrumentos de medicao, abrangidos pelo controle legal.

Considerando a caréncia de laboratérios acreditados para exames e ensaio avaliagao de
modelos dos instrumentos de medicao abrangidos pelo controle metrologico legal e o que consta no
Processo SEI n°® 0052600.008299/2020-37, resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico Metrologico que estabelece os requisitos e
procedimentos deverao ser observados para a concessao, manutencao, suspensao ou cancelamento da
designacao de laboratérios, para realizacao de exames e ensaios € emissao de relatérios de exames e
ensaios a serem considerados em processos de avaliagdo de modelo de instrumentos de medicao
abrangidos pelo controle metrologico legal, fixado no Anexo.

Paragrafo unico. O disposto neste regulamento se aplica a laboratorios, publicos ou privados,
com instalacoes em territorio nacional, que pretendam demonstrar competéncia para realizar exames e
ensaios de avaliacao de modelo de instrumentos de medicao, nos termos da Portaria Inmetro n° 302, de 19
de junho de 2019.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor em XX de XXXX de 2021. (sera definida conforme o decreto
10.139/2019)

REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO A QUE SE REFERE A PROPOSTA DE TEXTO DE
PORTARIA DEFINITIVA

1. DEFINICOES

11 Para fins deste RTM aplicam-se os termos constantes nos vocabularios de metrologia
adotados pelas Portarias Inmetro vigentes, as disposicoes estabelecidas na Portaria Inmetro n°® 302, de 19
de junho de 2019, alem dos demais apresentados a seguir:

1.1.1 Designacao:

Autorizacao concedida a um laboratorio para realizagdo de exames e ensaios e emissao de
relatorios de exames e ensaios a serem considerados em processos de avaliagao de modelos de
instrumentos de medicao abrangidos pelo controle metrolégico legal.

11.2 Laboratério Designado:

Laboratorio situado em territorio brasileiro, autorizado pela Diretoria de Metrologia Legal do
Inmetro - Inmetro/Dimel para emitir relatorios de ensaios a serem considerados em processos de
avaliacao de modelos de instrumentos de medicao abrangidos pelo controle metrologico legal.

1.1.3 Signatario Autorizado:

Pessoa autorizada pelo laboratorio designado para ser o responsavel pelo conteudo dos
relatérios de ensaio emitidos pelo laboratorio.

114 Especialista:

Pessoa designada pelo Inmetro/Dimel para fornecer conhecimento especifico ou
especializacao com respeito ao escopo de designagao a ser avaliado.

1.1.5 Avaliador:
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Pessoa designada pelo Inmetro/Dimel para realizar, sozinho ou como parte de uma equipe de
avaliacao, a avaliacao de um laboratorio postulante a designacao.

1.1.6 Avaliacao inicial e Avaliagao periodica

Auditorias presenciais programadas, que visam evidenciar a competéncia do laboratorio para
atender aos requisitos estabelecidos.

1.1.7 Avaliacao extraordinaria:

E uma auditoria presencial, posterior & concessao designacao, realizada em qualquer momento,
sem aviso prévio ao laboratdrio designado, para verificar a continuidade do atendimento aos requisitos
originais da designagao.

2. REQUISITOS GERAIS

21 No ambito da Metrologia Legal, a designacao € restrita aos casos onde nao exista
infraestrutura laboratorial no Inmetro/Dimel ou laboratorios acreditados para o escopo pretendido.

2.1.1 E vedado ao laboratério a emissao de opinido ou interpretagado de resultados de exames e
ensaios para os quais foi designado.

212 E vedada a designacao de laboratdrio que possua vinculo direto ou por meio de seu
pessoal com requerentes de avaliacao de modelos (fabricantes, importadores, fornecedores) de
aprovacgao de modelos de instrumentos de medicao abrangidos pelo controle metrologico legal.

2.1.3 Nao é permitida a subcontratacao de terceiros para a realizagao dos exames e ensaios ou
emissao dos relatorios de exames e ensaios, mesmo que parcialmente.

2.2 Escopos elegiveis para designacao

2.2.1 A definicdo dos escopos elegiveis para designacao € identificada pelos respectivos setores
técnicos do Inmetro/Dimel, levando-se em consideragcao a demanda por exames e ensaios de avaliagao
de modelos e a inexisténcia de laboratorio de ensaio acreditado pelo Inmetro/Cgcre nos ensaios definidos
no RTM a ser designado.

2211 O Inmetro/Dimel mantém os escopos elegiveis para designacao por meio de
chamamento publico, visando a identificagao e posterior avaliacao dos laboratérios candidatos, de acordo
com os requisitos estabelecidos neste RTM.

2.2.2 A relagcao de laboratorios designados e seus respectivos escopos € divulgada no sitio
www.inmetro.gov.br, na area referente a metrologia legal.

2.2.3 Qualquer alteracao neste RTM ou nos regulamentos e normas do Inmetro relativos aos
escopos dos laboratoérios designados € notificada pelo Inmetro/Dimel aos laboratorios, para que estes
implementem os ajustes necessarios para o atendimento as alteragdes, conforme disposicdes transitorias.

2.3 Forma de atuacao e responsabilidades

2.3.1 A atuacao do laboratorio designado no processo de avaliacao de modelos deve respeitar
as seguintes condicoes:

a) disponibilizar os servicos a todos os requerentes cujas atividades se enquadrem no seu
escopo de atuacao, sem condicionamento, discriminacao ou privilégio a qualquer requerente;

b) permitir a livre escolha do requerente entre laboratdrios designados que possuam o0 mesmo
escopo de designagao;

c) coibir a influéncia de pessoas ou organizagdes externas nos resultados das atividades
referentes ao escopo da designagao;

d) nao desenvolver atividade de consultoria em qualquer area relacionada ao escopo de
designagao;

e) nao comprometer-se com quaisquer atividades que possam prejudicar sua imparcialidade,
independéncia e integridade no desenvolvimento das atividades referentes ao escopo da designacao;

f) manter registros dos servicos realizados pelo periodo de 5 (cinco) anos, ou periodo de tempo
definido por regulamentos especificos; e
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g) ispor de mecanismos compativeis com a legislagao, que salvaguardem a confidencialidade
das informagdes obtidas durante a execucao das atividades referentes ao escopo da designacao, em
todos os niveis de sua organizacao.

2.3.2 O requerente € o responsavel pelo transporte dos instrumentos de medicao entre o
Inmetro e o laboratdrio designado

2.3.3 E responsabilidade do laboratério designado identificar em seus relatorios de exames e
ensaios as condigoes fisicas e de funcionamento dos instrumentos de medicao, antes e depois da
realizacao dos exames e ensaios, bem como prestar as informagdes a seguir, se aplicavel:

a) verificagcao de integridade do software embarcado nos instrumentos de medigcao antes do
inicio dos exames e ensaios associados a uma versao do software declarado pelo requerente, se aplicavel,

b) identificacao dos lacres colocados nos instrumentos de medicao pelo requerente ou pelo
Inmetro/Dimel;

c) declaragao do laboratdrio afirmando que todos os exames e ensaios foram realizados de
forma sequencial e sem a intervencao do requerente;

d) foto do involucro onde o instrumento de medicao foi acondicionado para ser remetido ao
Inmetro/Dimel no final dos exames e ensaios, se aplicavel,

e) foto do instrumento, com vistas frontal, lateral, traseira e perspectiva, assim como as fotos do
seu plano de selagem;

f) declaracao dos fatores de configuracao dos instrumentos de medicao ou quaisquer outros
parametros que possam influenciar o resultado da medicao;

g) declaracao de que os parametros originais do instrumento de medicao foram alterados
durante avaliacao de software, se aplicavel; e

h) foto do set up dos ensaios.

2.3.4 O laboratorio deve ressarcir ao Inmetro os custos decorrentes das acdes empreendidas
para a conclusao do processo de autorizacao ou de manutencao da designacao, incluindo os custos
decorrentes de auditorias extraordinarias que comprovadamente estejam relacionadas a pendéncias e nao
conformidades relatadas pela equipe avaliadora do Inmetro/Dimel e que sao de responsabilidade do
laboratorio designado.

2.3.5 O laboratorio candidato a designacao deve prover meios e instalagcoes para realizagao das
avaliacoes.

3. CONCESSAO, MANUTENCAO, SUSPENSAO OU CANCELAMENTO DA DESIGNACAO
3.1 Concessao

3.11 O processo de designacao de laboratérios, na qualidade de processo administrativo no
ambito da Administracao Publica Federal, deve observar ao disposto na Lei n.° 9.784/1999.

3111 Para instruir o processo de designagcao, o laboratdrio candidato deve apresentar a
Diretoria de Metrologia Legal do Inmetro (Dimel) a seguinte documentacgao:

a) ato constitutivo e respectivas alteracoes (estatuto ou contrato social) consolidados e em vigor,
devidamente registrados no érgao competente;

b) prova de inscricao no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).e
c) o requerente deve estar quite com débitos em relacao ao Inmetro

312 A concessao da designacao deve ser baseada nas informagdes apresentadas em um
processo de designacao.

3.1.3 A concessao da designacao deve ser formalizada por ato legal do Diretor de Metrologia
Legal do Inmetro (portaria de designacao). Esta autorizagao deve conter, o escopo € a - relagao de exames
e ensaios autorizados de acordo com o(s) respectivo(s) RTM.

3.2 Manutencao
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3.2.1 A manutencao da designacao esta condicionada ao atendimento de todos os requisitos
estabelecidos neste RTM.

3.2.2 De forma a assegurar a qualidade e confiabilidade dos servicos prestados, bem como para
manter a designacao, o laboratorio deve ser anualmente avaliado pelo Inmetro/Dimel, de acordo com os
requisitos estabelecidos neste RTM.

3.2.3 O laboratdrio esta sujeito, a qualquer momento, a avaliagoes nao programadas, visitas
técnicas ou acompanhamento de servigcos por técnicos do Inmetro/Dimel, especialmente, nos seguintes
casos:

a) indicios de nao observancia por parte do laboratorio dos requisitos regulamentares e
normativos do Inmetro (por meio de analise da documentacao, reclamagao de requerente ou denuncia);

b) acompanhamento de implementacao de agdoes corretivas; e

c) implementacao de modificacao de regulamentos ou modificacao de procedimentos de
exames e ensaios.

324 O laboratério deve informar ao Inmetro/Dimel quaisquer mudancas em relagao a
designacao original no que se refere a:

a) nos atos constitutivos, comerciais ou organizacionais do laboratério ou da organizagao a que
pertence;

b) na organizacao, geréncia do laboratorio, responsavel(eis) técnico(s) pelos exames e ensaios;
c) na politica e nos procedimentos do laboratério; e

d) nos recursos humanos, equipamentos, instalacoes e condicoes ambientais, que afetem os
exames e ensaios.

3241 A continuidade da designacao esta condicionada a aprovagao das modificacoes
implementadas pelo Inmetro/Dimel.

3.3 Suspensao ou cancelamento

3.3.1 O laboratorio designado pode a qualquer momento solicitar voluntariamente a suspensao
temporaria ou o cancelamento definitivo de parte ou de toda a designacao concedida pelo Inmetro/Dimel.

3.32 O laboratério designado deve tomar a iniciativa de solicitar imediatamente ao
Inmetro/Dimel, a suspensao temporaria ou o cancelamento definitivo de parte do escopo ou de toda a
designacao vigente, ao serem observados desvios em seu sistema de gestao que possam afetar a sua
situacao juridica nos termos da portaria de designacao emitida pelo Inmetro/Dimel, bem como, afetar a
conformidade do instrumento de medicao em relacao ao RTM aplicavel.

3.3.3 A designacao deve ser considerada suspensa ou cancelada a partir da data da solicitagao
de suspensao ou de cancelamento da designacao. Relatorios emitidos apos esta data nao serao
considerados nos processos de avaliagao de modelo.

3.3.4 A retomada das atividades pela retirada da suspensao somente pode ser feita mediante o
recebimento de autorizacao formal e apods a realizagdo de uma nova avaliagcao do Inmetro/Dimel, se
aplicavel.

3.3.5 A designacao tambem pode ser suspensa por um periodo determinado, ou cancelada, a
qualguer momento, nos seguintes casos:

a) evidéncias de nao observancia por parte do laboratdrio dos requisitos regulamentares e
normativos do Inmetro/Dimel (por meio de analise da documentacao, avaliacao periddica ou avaliagao
extraordinaria); e

b) existéncia de laboratorio acreditado para o mesmo escopo do designado.
3.4 Penalidades
3.4.1 O laboratdrio designado esta sujeito a penalidades nos casos de:

a) evidéncias de incapacidade de atender aos requisitos regulamentares e normativos do
Inmetro/Dimel (por meio de analise da documentacgao, avaliacao periddica ou avaliacao extraordinaria);
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b) uso indevido da designagao; e

c) ndao cumprimento de obrigacoes financeiras e disposicoes estabelecidas pelo Inmetro/Dimel.
3.4.11 O laboratorio esta sujeito, de forma isolada ou cumulativa, as seguintes penalidades:

a) suspensao parcial ou total da designacgao;

b) cancelamento parcial ou total da designacgao; e

c) penalidades previstas no Art. 8° da Lei n.° 9.933 de 20 de dezembro de 1999 e demais
alteracoes introduzidas pela Lei n.° 12.545, de 14 de dezembro de 2011

3.4.2 O Inmetro/Dimel notifica o laboratorio designado, para no prazo de 15 (quinze) dias, apos o
recebimento da notificacao e se houver interesse, apresentar manifestacao expressa contendo os fatos ou
circunstancias relevantes, suscetiveis de apreciacao para a reconsideracao da penalidade.

3.4.3 Caso o Inmetro/Dimel decida pela suspensao ou cancelamento da designagao, seus
efeitos serao considerados a partir do fato gerador da suspensao.

3.4.4 O laboratério designado sera notificado formalmente pelo Inmetro/Dimel da aplicagao da
sancgao, com indicagoes de inicio e término das respectivas sangoes.

4. PROCESSO DE DESIGNACAO

4.1 O processo de designacao visa comprovar competéncia do laboratério no atendimento aos
seguintes requisitos:

a) possui ou € capaz de viabilizar instalagoes, equipamentos e padroes de medicao necessarios
a realizagao de exames e ensaios referentes ao seu escopo, de acordo com o(s) respectivo(s) RTM;

b) os equipamentos utilizados em exames e ensaios do escopo, incluindo os equipamentos para
medicoes auxiliares que tenham efeito significativo sobre a exatidao ou validade dos resultados, estao
calibrados de acordo com o item 6.1 deste RTM;

C) possui todos os procedimentos técnicos para realizacao dos exames e ensaios do escopo, e
que estes estao de acordo com as prescricoes estabelecidas pelo Inmetro/Dimel; e

d) possui responsavelleis) técnico(s) pelos exames e ensaios do escopo, com competéncia
definida no manual da qualidade do laboratorio e comprovada para a aplicagdao dos regulamentos e
procedimentos técnicos dos ensaios pertinentes.

4.2 Os laboratorios interessados a designacao, que se enquadrem no item 1.2 deste RTM, devem
solicitar ao Inmetro/Dimel a autorizagao para realizar 0s exames/ensaios cujos relatorios sao aceitos em
processos de avaliacao de modelos de instrumentos de medicao abrangidos pelo controle metrologico
legal.

4.3 Ao solicitar a designacao, o laboratorio deve concordar em submeter-se as politicas e
procedimentos estabelecidos pelo Inmetro.

4.4 A solicitacao deve ser realizada por representante legal do laboratorio e conter as seguintes
informacgoes e documentos:

a) razao social e endereco do laboratorio;
b) endereco das instalagcdes onde sao realizados os exames e ensaios;

c) escopo de atuacao pretendido (tipo de instrumentos a serem examinados e ensaiados, faixas
de exatidao ou medicao, exames e ensaios e seus respectivos RTM),

d) nome e curriculo do técnico responsavel pela garantia da validade das medi¢cdes e do
responsavel pelo sistema de gestao da qualidade do laboratorio;

e) declaracdo formal de conhecimento, submissdao e concordancia com os requisitos deste
Regulamento;

f) Toda a documentacao, processos, sistemas e registros relacionados com o atendimento aos
requisitos de comprovacao de competéncia técnica devem ser incluidos, referenciados ou vinculados ao
sistema de gestao;
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g) copia controlada dos procedimentos internos dos exames e ensaios e da caracterizacao de
equipamentos utilizados;

h) copia dos certificados de calibracao e evidéncia de atendimento de outros requisitos
previstos nos regulamentos especificos, se aplicavel,

i) termo de confidencialidade relativo ao segredo industrial dos requerentes de avaliagao de
modelo de instrumentos de medicao; e

J) Certificado de acreditacao em escopo diferente do pretendido, se aplicavel.
4.5 O processo de designacao compreende as seguintes etapas:

a) Analise da solicitacao;

b) Analise da documentacao;

c) Avaliacao inicial,

d) decisao sobre a designacao; e

e) formalizacdo da Designacao.

451 Alem das listadas acima, o processo de designacao conta com as etapas de
acompanhamento de uma designagcao concedida para manutencao da autorizagao, sao elas: Avaliacao
periddica e Avaliagao Extraordinaria.

452 O processo de designacao deve ser encerrado caso o laboratorio nao atenda as agoes e
aos prazos estabelecidos pelo Inmetro/Dimel.

453 Atuarao como especialistas em todas as atividades do processo de designacao o(s)
técnico(s) lotado(s) na(s) respectiva(s) area(s) técnica(s) do Inmetro/Dimel.

454 Na impossibilidade de se atender ao subitem 5.5.3, cabera a respectiva area técnica da
Dimel indicar o(s) especialista(s) que atuar nas atividades do processo de designacao.

4.6 Analise da documentacao

4.6.1 A documentacao € analisada pela respectiva area técnica do Inmetro/Dimel, com relagao
a sua adequacgao ao escopo pretendido. Documentos adicionais podem ser solicitados para subsidiar a
analise da documentacao.

4.7 Avaliacao inicial e avaliagao periodica

471 A avaliagao inicial ocorre preliminarmente a concessao da designacao. A avaliagao
periddica ocorre posteriormente a concessao da designagao

4.7.2 O objetivo dessas avaliagdoes compreende:

a) averiguar a aderéncia da documentacao apresentada pelo laboratério ao escopo pretendido
ou estabelecido;

b) evidenciar atendimento ao RTM e normas Inmetro/Dimel aplicaveis ao escopo;

c) avaliar instalagdes, equipamentos e padroes de medicao necessarios a realizacao de exames
€ ensaios; e

d) verificar eficacia da capacitacao do pessoal que realiza 0s exames e ensaios.

4.7.3 A programacao das avaliacoes pode incluir o acompanhamento da realizagao de ensaios e
resultados de ensaios de comparagao.

4.7.4 Um relatorio de avaliacao é emitido pela equipe avaliadora do Inmetro/Dimel relatando os
resultados da avaliagao contendo a descricao dos requisitos atendidos ou nao pelo laboratério.

4.7.5 Para proceder as correcoes necessarias a atender as prescricoes deste RTM, o laboratério
terd o prazo maximo de até 90 (noventa) dias para avaliagdes iniciais, e até 30 (trinta) dias para avaliacoes
de manutencao.

4.75.1 A comprovagao de adequacao se dard por auditoria de acompanhamento ou envio de
documentacao, conforme o caso, levando em conta somente os requisitos pendentes.
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4.75.2 O processo € encerrado caso o solicitante nao apresente evidéncias de atendimento aos
requisitos pendentes dentro do prazo estabelecido.

4.8 Avaliacao extraordinaria

4.8.1 O objetivo desta auditoria pode compreender, total ou parcialmente, conforme definicao da
respectiva area técnica do Inmetro/Dimel.

a) averiguar a aderéncia da documentagao apresentada pelo laboratério ao escopo pretendido;
b) evidenciar atendimento ao RTM e normas Inmetro aplicaveis ao escopo;

c) avaliar instalagdes, equipamentos e padroes de medicao necessarios a realizacao de exames
€ ensaios;

d) verificar proficiéncia do pessoal que realiza os exames e ensaios.

4.8.2 Essa avaliagao pode incluir o acompanhamento da realizacao de ensaios e resultados de
ensaios de comparagao.

5. REQUISITOS TECNICOS
5.1 Rastreabilidade

5.1.1 Os certificados de calibracao dos padroes do laboratério designado sao aceitos se emitidos
por:

a) laboratorios acreditados pelo Inmetro/Cgcre; ou

b) Institutos Nacionais de Metrologia signatarios do acordo de reconhecimento mutuo do CIPM
(Comité Internacional de Pesos e Medidas), com sua capacidade de calibracdao e medicao publicadas nas
areas relevantes do KCDB (base de dados de comparagdes chaves) do BIPM (Bureau Internacional de
Pesos e Medidas).

5.1.2 A incerteza de medicao deve seguir os principios estabelecidos na versao vigente do Guia
para expressao da incerteza de medicao - avaliagcao de dados de medicao, disponivel no sitio
www.inmetro.gov.br.

5.1.3 Os resultados das medicoes feitas em laboratorios acreditados devem ser rastreaveis ao Sl.
5.2 Registros

521 O sistema de registro dos dados dos exames e ensaios deve conter, no minimo, as
seguintes informacgoes:

a) identificacao do laboratorio;

b) identificagcao atribuida ao instrumento de medicao no recebimento (por exemplo: ordem de
servico, protocolo etc));

c) identificacao da amostra de instrumentos de medicao (numeros de série);

d) identificagcao da norma ou procedimento utilizado, incluindo revisao, versao etc.;

e) identificagcao dos padrdoes e equipamentos utilizados no ensaio, se aplicavel,

f) dados originais obtidos (leituras);

g) condicoes ambientais relevantes;

h) resultado da medicao e sua incerteza, se aplicavel,

i) data e identificacao do técnico executor que realizou o ensaio;

J) assinatura do responsavel técnico;

k) fotos dos instrumentos de medicao; e

1) fotos da montagem dos exames e ensaios, quando exigido em RTM ou hormas especificas.

5.2.2 Todos os registros de medicao devem ser mantidos pelo periodo de 5 (cinco) anos, ou
periodo de tempo definido por regulamentos especificos, para andlise do Inmetro/Dimel, caso seja
necessario.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-12-de-6-de-abril-de-2021-312354119

8/10



07/04/2021

Consulta Publica n® 12, de 6 de abril de 2021 - Consulta Publica n° 12, de 6 de abril de 2021 - DOU - Imprensa Nacional

5.3 Identificacao, recebimento, manuseio e guarda dos instrumentos de medicao a serem
ensaiados.

5.3.1 O laboratério deve possuir procedimento de identificagao, recebimento, manuseio e guarda
dos instrumentos de medicao a serem ensaiados.

5.3.1.1 Este procedimento deve garantir a correta identificacao e caracterizagao do instrumento
de medicao, manuais de operagao e respectivos acessorios necessarios ao perfeito funcionamento e
manuseio do mesmo.

5.3.2 O laboratdrio deve comunicar imediatamente qualquer dano identificado no ato do
recebimento ou causado pelo manuseio dos instrumentos de medicao ou acessorios, para que seja
providenciada a sua troca. Essa comunicacao deve ser feita ao requerente quando o exame geral ainda
nao foi realizado. Caso o exame geral ja tenha sido realizado, o laboratério deve comunicar a situagao ao
Inmetro/Dimel.

5.3.3 O laboratorio deve assegurar condicoes de armazenamento que garantam a integridade
dos instrumentos de medicao entregues, enquanto durarem 0s exames e ensaios e até que esses sejam
devolvidos ao requerente.

5.4 Execucao de exames e ensaios

541 O laboratorio deve executar os exames ensaios objeto de designacao conforme os
meétodos e procedimentos estabelecidos no respectivo RTM ou por normas aplicaveis, indicadas pelo
Inmetro/Dimel.

54.2 Os instrumentos de medicao e seus acessorios, incluindo eventuais simuladores, devem
ser submetidos aos exames e ensaios nas condicdes em que forem apresentados pelo requerente ou
conforme instrucdes do Inmetro/Dimel, nao sendo permitido executar qualquer modificacao ou alteragcao
nao prevista no RTM ou norma especificos.

5.4.3 Nao sao permitidas modificacdes nos instrumentos entregues para ensaio, em fungcao de
qualquer tipo de falhas ou insucessos que 0os mesmos venham a apresentar durante os exames e ensaios.

5.5 Relatoério de exames e ensaios
5.5.1 S6 sao aceitos os resultados dos exames e ensaios executados pelo proprio laboratorio.

552 Na elaboracao dos relatérios de exames e ensaios, o laboratdrio deve utilizar a
terminologia definida nos vocabularios de metrologia adotados pelas Portarias Inmetro vigentes.

5.56.3 Todos os eventos e anormalidades (desvios das condicdes normais ou especificadas no
respectivo método de ensaio) observados durante a realizacdo dos exames e ensaios, devem ser
registrados e devem constar no respectivo relatorio.

55.4 O relatério nao pode conter qualquer declaragao conclusiva de aprovagao ou reprovagao
do modelo.

555 Cada relatdorio deve incluir pelo menos as seguintes informagdes, a menos que o
laboratoério tenha razdes validas para nao fazer isso , minimizando assim qualquer possibilidade de mal-
entendido ou uso indevido:

a) um titulo (por exemplo, "Relatério de ensaios”, "Relatério de exames” ou "Relatorio de exames
e ensaios");

b) o nome e endereco do laboratorio;
c) o local da realizacao das atividades de laboratorio;

d) identificacao univoca do relatério de forma que todos os seus componentes sejam
reconhecidos como parte do relatério completo e uma clara identificagao do final do relatorio;

e) o nome e informacgdes de contato do requerente;
f) identificacao do método utilizado;

g) uma descricao, identificagcao nao ambigua, e a condigao do item, incluindo:
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i. hash do software embarcado nos instrumentos de medicao antes do inicio dos exames e
ensaios, se aplicavel,

ii. identificagcao dos lacres colocados nos instrumentos de medicao pelo requerente ou pelo
Inmetro/Dimel,

iii. declaracao do laboratério afirmando que todos os exames e ensaios foram realizados de
forma sequencial e sem a intervencao do requerente;

iv. foto do invélucro onde o instrumento de medicao foi acondicionado para ser remetido ao
Inmetro/Dimel no final dos exames e ensaios, se aplicavel,

v. foto do instrumento, com vistas frontal, lateral, traseira e perspectiva;

vi. declaragao dos fatores de configuragao dos instrumentos de medicao ou quaisquer outros
parametros que possam influenciar o resultado da medicao; e

vii. declaracdao de que os parametros originais do instrumento de medicao foram alterados
durante avaliagao de software, se aplicavel.

h) data do recebimento do(s) item(s) de ensaio;

i) data(s) da realizacao da atividade de laboratorio;

j) data da emissao do relatorio;

k) declaracao de que os resultados se referem somente aos itens examinados e ensaiados;
1) resultados com, quando apropriado, as unidades de medida;

m) adigcoes, desvios ou exclusdoes em relagcao ao método;

n) identificacao da(s) pessoa(s) que autoriza(m) o relatorio;

o) declaracao do laboratério afirmando que todos os exames e ensaios foram realizados de
forma sequencial e sem a intervencao do requerente;

p) declaracao especificando que o relatério ndao pode ser reproduzido sem a aprovagao do
laboratorio, exceto se for reproduzido na integra;

q) a incerteza de medicao apresentada na mesma unidade do mensurando ou na forma de um
termo relativo ao mensurando (por exemplo, percentual), sempre que exigido por RTM e normas
especificas.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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