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CONSULTA PUBLICA N2 17/2025 e
1303 contribuicoes

1030 contribuigoes distintas (nao idénticas)
119 participantes

INMETRO

ENTIDADES (15)

1.ABAGAS 8. ANFAVEA

2.ABICOL 9. ABIFAE

3.ABILUMI 10.CE VIDROS AUTOMOTIVOS
4.ABIMED 11.ELETROS

5.ABIMO 12.SIAMFESP

5.ABINEE 13.ABRAC/ABRIQ

6.ANIP 14.SIAMFESP

7.AMOBITEC 15. SINDIPECAS
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12 PRINCIPAIS MELHORIAS REALIZADAS
NO APERFEICOAMENTO DO RGCP
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Reducao de Custos para o Setor Produtivo
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1. Beneficios para MEI, ME e EPP

EPP

Empresa de
Pequeno Porte

MEI

Microempreendedor
Individual

Microempresa

v v ¢ Casos especificos que preveem
atd 81 mi s at4 360 i amua .8 milhdes ana esse critéerio para efeitos de opgao
da certificacao pelo fornecedor;

1 Funciondrio Até 19 funciondrios Até 99 funciondrios
 Guia com valor Tributos de acordo Tributos de acordo +* Aplicam-se igualmente a
fixo, independente com o faturamento ou com o faturamento ou
fabricantes estrangeiros*.

do faturamento Lucro Lucro

Simples Nacional,
Lucro Real ou
Lucro Presumido

Simples Nacional,
Lucro Real ou
Lucro Presumido

* Faz-se necessaria comprovacao de enquadramento em Lei especifica
correlata do pais de origem
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2. Normas congéneres a I1SO 9001 passam a ser INMETRO
consideradas em igual condicao de utilizacao

/@\ = Permissao de normas congéneres a
Iso ISO 9001 (de setores como

automotivo e da saude) em igual
13485:2016

condicao para auditoria do SGQ;

ABNT NBR ISO 13485: = Requisitos minimos para fabricantes
2016 Produtos para com SGQ (beneficios na concessao
salide — Sistemas de inicial e possibilidade de nao

Gest3o da Qualidade — realizacao de auditoria na etapa de
Requisitos para fins manutencao).

regulamentares.



3. Aceitacao de Relatorios de ensaios emitidos
antes do inicio do processo de certificacao

v’ Relatérios de ensaios emitidos em até 1 ano
antes do inicio do processo de certificacao;

v Mesma unidade fabril;

v’ Realizados por laboratérios de 32 parte
acreditados.
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4. Previsao da diminuicao na frequéncia dos [ MR

INMETRO

ensaios de Manutencdo

1

v’ Fabricante realiza ensaios periddicos, ou seja, produto final atende os requisitos
técnicos;

v'Depende do nivel de risco do produto ou servico;

v’ Fabricante deve possuir analise de risco e controle estatistico de processo
produtivo;

v'N3o tenham sido identificadas “n3ao conformidades” em auditorias e ensaios no
ciclo anterior, ou na etapa anterior do ciclo atual de avaliacao;

v’ Periodicidade passara de 6 meses 12 meses ou 12 meses 24 meses (a partir
do 22 ciclo de certificacao);
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5. Inclusao de condi¢coes técnicas que podem
dispensar os ensaios de recertificacao

= RAC compulsorio;

= Produto é classificado no nivel | ou Il de risco = INMETRO (Risco
Il: Agulhas Hipodérmicas e Gengivais — PT n2 84/2021, Equipos —
PT n2 461/2021, Seringas Hipodérmicas — PT n2 458/2021);

= Modelo de certificacao adotado - Modelo 5;

= |nexisténcia, a partir do 22 ciclo de certificacdao, de quaisquer
nao conformidades em auditorias e ensaios durante todo o ciclo
de certificagao.
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6. Possibilidade de Auditoria Remota no tratamento

de Reclamacgodes
D
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Maior Eficiéncia Regulatoria
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7. Atualizacao automatica de normas técnicas

» Previsao de “gatilho automatico” para adogao
da versao mais atualizada de normas técnicas
ABNT e ISO;

» OCP sera responsdavel por fazer as adequagoes
necessarias visando a adocao da versao mais
atualizada da norma;

» Prazo de adequacdo de 36 meses.
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7. Atualizacao automatica de normas técnicas rortrnets 1 METRO

> 6.2.4.1.12 No caso de atos normativos de
outros orgaos regulamentadores, aplica-se
igualmente a versao mais atualizada do ato
normativo, sendo o prazo de adequacgao o
definido pelo proprio 6rgao. No caso de
normas _técnicas referenciadas em atos
normativos de outros regulamentadores, a
versao a ser utilizada e prazos de adequacao
sao os definidos pelo regulamentador.

Resolug¢ao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 539, de
30/08/2021 (Equipos)

Art. 22. Na hipotese de
publicacdo de nova norma
técnica nacional ou internacional
equivalente, esta podera ser

> 6.2.4.1.13 Em havendo conflito eventual utilizada para fins de Certificacdo
entre requisitos técnicos estabelecidos por da Conformidade, em
outros regulamentadores em relagao aos substituicdo a versdo
previstos no RAC especifico do objeto, compulséria apresentada no
prevalecem oS estabelecidos pelo Anexo desta resolucio.

regulamentador original da matéria.
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8. Substituicao do Memorial Descritivo pelo conceito de
“Documentacao Técnica”

v'Maior abrangéncia das informacgbes fornecidas
pelo fabricante relativas ao produto e processo
produtivo;

v'Analise de risco do produto;

v'Descricdao do processo produtivo;

v'Controles realizados.
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9. Compartilhamento de relatdrios de ensaios entre
modelos distintos ou familias distintas

> Entre modelos ou familias;
» Relativo a componente ou parte do produto;
» Provenientes de um mesmo fornecedor;

» Possuam as mesmas caracteristicas /
especificacoes técnicas.
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10. Inclusao de “condi¢oes extraordinarias” para a
realizacao das atividades de AC

Guerras

Calamidade Publica

Emergéncia Sanitaria
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Reducao de Custos para a importacao e
para o consumidor dos produtos
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11. Inclusao de Termo de Compromisso para Modelo 1b

" Inclusao do Termo de Compromisso:
permite que fornecedor retire o lote
de certificacao da area alfandegada
para a realizacao da certificacao.




CONFIANGCAEA
NOSSA MARCA.

INMETRO

gov.br/inmetro

12. Permissao de reprocessamento do produto em caso
de reprovacao

AVALIACAO D
CONFORMIDADE

REPROVADQ

PERMITIDG
@ REPROCEssAR

= Restrito a nao conformidades de marcagoes e
manual do usuario;

= Nova avaliacao pelo OCP apds o
reprocessamento.
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MISSAO DO INMETRO

“Prover confian¢a a sociedade
brasileira nas medicdes e nos
produtos, por meio da metrologia e
da avaliacao da conformidade,
promovendo a harmonizacao das
relacdes de consumo, a inovagao e a
competitividade do Pais.”




Ouvidoria: 0800 285 1818

gov.br/inmetro

linkedin.com/company/inmetro

instagram.com/inmetro_oficial

facebook.com/Inmetro

youtube.com/tvinmetro

x.com/inmetro

flickr.com/inmetro

0800606
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MINISTERIO DO
DESENVOLVIMENTO,
INDUSTRIA, COMERCIO
E SERVIGOS

GOVERNO FEDERAL

Ral

UNIAO E RECONSTRUCAO



