Servigco Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
7 INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

PORTARIA N¢ 278, DE 25 DE JUNHO DE 2021

Aprova os Requisitos Gerais de Declaragao do
Fornecedor de Servicos (RGDF Servico) -—
Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA -
INMETRO, no exercicio da competéncia que lhe foi outorgada pelos artigos 42, § 22, da Lei n2 5.966, de
11 de dezembro de 1973, e 39, incisos | e IV, da Lei n2 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado
com o disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n2 6.275, de 28 de novembro de 2007, e
105, inciso V, do Anexo a Portaria n? 2, de 4 de janeiro de 2017, do entdo Ministério da Industria,
Comércio Exterior e Servicos, considerando o que determina o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro
de 2019, e o que consta no Processo SEI 0052600.004603/2021-58, resolve:

Objeto e ambito de aplicacao

Art.12 Fica aprovada a consolidacdo dos Requisitos Gerais de Declaracdo do Fornecedor de
Servicos (RGDF Servicos) anexo a esta Portaria.

Art.22 Os Requisitos Gerais de Declara¢do do Fornecedor de Servicos (RGDF Servicos) estabelecem
os requisitos comuns que deverdo ser utilizados na avaliagdo da conformidade de servigos que utilizem
o Mecanismo de Declara¢ao da Conformidade do Fornecedor.

Art.32 Os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade a serem elaborados para cada objeto deverao
conter apenas os requisitos especificos, complementares aos Requisitos Gerais de Declaragao do
Fornecedor de Servicos, respeitando as especificidades do objeto a ser avaliado.

§12 Os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade especificos do objeto deverao definir os
requisitos correspondentes e seguir a mesma estrutura de itens e subitens conforme apresentado neste
RGDF.

§22 As disposicdes contidas nos Requisitos ora aprovados poderdo, excepcionalmente, ser
alteradas, por meio dos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade elaborados em observancia as
especificidades do objeto.

Prazos e disposicoes transitorias

Art. 42 Os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade que ndo utilizam o RGDF Servicos serdo
adequados na medida em que passarem por aperfeicoamento.

Pardgrafo Unico. Aplica-se a presente Portaria nas eventuais omissdes dos Requisitos de Avaliacao
da Conformidade vigentes, ndo abrangidos pelo RGDF Servicos.

Clausula de revogacao
Art. 52 Ficam revogados, na data de vigéncia desta Portaria:

| - Portaria Inmetro n2 480, de 26 de setembro de 2013, publicada no Didrio Oficial da Unido de 30
de setembro de 2013, secdo 1, pagina 100; e

Il —incisos XXIX do art. 18 e XXIll do art. 19 da Portaria Inmetro n2 258, de 6 de agosto de 2020,
publicada no Diario Oficial da Unido de 7 de agosto de 2020, se¢do 1, pagina 25.



Fl.2 da Portaria n° 278 /Presi, de 25/06/2021

Vigéncia
Art. 62 Esta Portaria entrard em vigor em 02 de agosto de 2021, conforme determina o art. 42 do
Decreto n? 10.139, de 2019.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR
Presidente
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N

INMETRO

REQUISITOS GERAIS DE DECLARAGAO DA CONFORMIDADE
DO FORNECEDOR DE SERVICOS

1. OBJETIVO

Este documento estabelece os Requisitos Gerais de Declaragdo da Conformidade do Fornecedor de
Servigos comuns a todos os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade — RAC que utilizem o Mecanismo
de Declara¢dao da Conformidade do Fornecedor. Particularidades serdao expressas nos Requisitos de
Avaliagao da Conformidade especificos do objeto.

1.1 Agrupamento para efeito da Declaragao da Conformidade do Fornecedor

O agrupamento de objetos para efeito da Declaragdo da Conformidade do Fornecedor obedecera aos
critérios estabelecidos pelo RAC especifico do objeto.

2. SIGLAS

ABNT
Cgcre
Dconf
IAAC
IAF
IEC
ILAC
Inmetro
ISO
LAV
MLA
NBR
RAC
RGDF
RTQ

Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

Coordenacgdo Geral de Acreditacao

Diretoria de Avaliagao da Conformidade

Interamerican Accreditation Cooperation

International Accreditation Forum

International Electrotechnical Commission
International Laboratory Accreditation Cooperation
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
International Organization for Standardization

Lista de Autoverificagao

Multilateral Recognition Arrangement

Norma Brasileira

Requisitos de Avaliacao da Conformidade

Requisitos Gerais de Declaragdao da Conformidade do Fornecedor
Regulamento Técnico da Qualidade

3. DOCUMENTOS
3.1 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17000 Avaliagdo da Conformidade — Vocabulario e Principios Gerais.

Norma ABNT NBR |ISO/IEC Avaliacdo da Conformidade — Declaracdo da Conformidade do
17050-1 Fornecedor - Parte 1: Requisitos gerais.

Norma ABNT NBR |ISO/IEC Avaliacdo da Conformidade — Declaracdo da Conformidade do
17050-2 Fornecedor - Parte 2: Documentacdo de suporte.

Norma ABNT NBR ISO 17025 Requisitos gerais para a competéncia de laboratdrios de ensaio e
calibracao.
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3.2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Portaria Inmetro n2 274, de Aprova o Regulamento para o Uso das Marcas, dos Simbolos,
2014, ou substitutiva. dos Selos e das Etiquetas do Inmetro.

Portaria Inmetro n°® 248, de Aprova o Vocabulario Inmetro de Avaliagao da Conformidade
2015, ou substitutiva. com termos e definigdes usualmente utilizados pela Diretoria

de Avaliacdo da Conformidade do Inmetro.

4.  DEFINIGOES

Nos RAC estabelecidos pelo Inmetro que utilizem o mecanismo da declaracdo da conformidade do
fornecedor sdo aplicadas as definicdes constantes da Portaria Inmetro que aprova o Vocabulario
Inmetro de Avaliacdo da Conformidade. Defini¢cOes especificas estardo descritas no RAC especifico para
o objeto.

5. MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
O Mecanismo de Avaliacdo da Conformidade tratado neste documento é a Declaracdo da Conformidade
do Fornecedor de Servicos.

6. ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O processo de avaliacdo da conformidade é constituido por varias etapas. Cada etapa obedecerd a uma
sequéncia de procedimentos, conforme a seguir.

6.1 Avaliagao Inicial
Neste item sdo descritas as etapas do processo que objetivam a atestacdo da conformidade do objeto.
6.1.1 Apresentagao da Declara¢dao da Conformidade do Fornecedor

6.1.1.1 A declaracdo da conformidade do fornecedor de servico deve ser emitida pelo Fornecedor,
conforme estabelecido neste RGDF e no RAC especifico para o objeto a ser avaliado.

6.1.1.1.1 A declaracdo da conformidade é apresentada pelo Fornecedor no processo de concessdo do
Registro de Objeto.

6.1.1.2 O inicio do processo esta condicionado a uma manifestacdo formal do Fornecedor, que deve ser
feita diretamente ao Inmetro, para o servico em avaliacdo, acompanhada da entrega de documentacao
a seguir:

a) Declaracdo da Conformidade do Fornecedor a Portaria do RAC com base na qual a declaragdo esta
sendo emitida (escopo da declaracdo) e sua(s) complementar(es), quando existente(s); conforme
formulario especifico disponivel no sitio w.w.w.inmetro.gov.br, preenchido, datado e assinado pelo
responsavel legal da empresa, emitido ha no maximo 30 (trinta) dias da data de solicitacao;

b) Escopo de servico abrangido pela atestacdo;
c) Identificacdo do local de instalacdo (local da prestacdo do servico);

d) Documentos referentes a infraestrutura necessaria para realizagdo do servico conforme estabelecido
no RAC especifico do objeto;
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e) Relatério de ensaio do objeto da declaracdo de conformidade do fornecedor, quando previsto no
RAC especifico do objeto, emitido ha no maximo 12 (doze) meses da solicitacdo, em conformidade com
o previsto no Anexo deste RGDF; e

g) Outros documentos, se pertinentes, discriminados no RAC especifico do objeto, tais como descri¢dao
das atividades, memorial descritivo, layout, entre outros.

Nota: Para efeito do disposto na alinea a), deve(m) ser considerada(s) a(s) portaria(s) complementar(es)
que altera(m) requisitos do RAC.

6.1.1.2.1 Todos os documentos originais relacionados, incluindo o Relatério de Ensaio discriminado no
subitem 6.1.1.2, alinea “f”, devem estar disponiveis na infraestrutura do Fornecedor.

6.1.2 Andlise da Solicitacdao e da Conformidade da Documentagao

6.1.2.1 A Andlise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacao é realizada pelo 6rgdo delegado e
pelo Inmetro.

6.1.2.2 Sera realizada pelo érgao delegado do Inmetro, em até 15 (quinze) dias corridos, uma analise
guanto a pertinéncia da solicitacdo, além de uma avaliacdo da conformidade da documentacdo
encaminhada pelo Fornecedor, que preenchera o formuldrio especifico do Inmetro referente a andlise
da documentacao.

6.1.2.3 Caso seja(m) identificada(s) ndo conformidade(s) na documentacdo recebida, esta deve ser
formalmente devolvida ao Fornecedor, visando evidenciar a correg¢ao da(s) mesma(s) para nova analise.

6.1.3 Verificagao de Acompanhamento Inicial

6.1.3.1 No prazo de 05 (cinco) dias corridos, contados a partir da data de conclusdo da Andlise da
Documentacdo, o representante do drgdo delegado, deve agendar a Verificacdo de Acompanhamento
Inicial na infraestrutura do fornecedor onde sera executado o servico.

6.1.3.2 A Verificacdo de Acompanhamento Inicial deverd ocorrer no prazo maximo de 60 (sessenta) dias
corridos a contar da conclusdo da analise da documentacdo, devendo contemplar a verificacdo do
cumprimento, pelo Fornecedor, de todos os requisitos previstos no RAC especifico do objeto.

6.1.3.3 No caso de alteracdo do endereco cadastrado, ainda durante a etapa de Avaliacdo Inicial, o
fornecedor devera comunicar o fato ao representante do 6rgdo delegado antes da data agendada para
a Verificagdo de Acompanhamento Inicial. O Fornecedor devera apresentar a nova documentagao de
acordo com a relacdo descrita no item 6.1.1.2.

6.1.3.4 Na Verificacdo de Acompanhamento Inicial, o representante do 6rgdo delegado deve conferir os
documentos originais relacionados no item 6.1.1.2. Deve ser verificado o cumprimento, pelo
Fornecedor, de todos os requisitos previstos no RAC especifico do objeto.

6.1.3.5 O representante do Orgdo delegado deve registrar o resultado da Verificacdo de
Acompanhamento Inicial no formulario especifico do Inmetro, devendo o Fornecedor ficar de posse de
uma via do documento original, devidamente assinada pelo representante do 6rgado delegado.

6.1.3.6 O representante do orgdo delegado deve, em até 05 (cinco) dias corridos, apresentar ao
Inmetro o documento descrito em 6.1.3.5.

6.1.4 Tratamento de nao conformidades na etapa de Avaliagdo Inicial

6.1.4.1 Caso seja identificada alguma ndo conformidade na etapa de Avaliacdo Inicial, o Fornecedor
deve no prazo maximo estabelecido evidenciar o tratamento da(s) ndo conformidade(s) constatada(s).

6.1.4.2 A analise critica das causas das ndo conformidades, bem como a proposicdo de a¢Ges corretivas,
sdo de responsabilidade do Fornecedor.
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6.1.4.3 O fornecedor deve, em até 10 (dez) dias Uteis, apresentar a proposta das a¢des corretivas a
serem tomadas de modo a sanar a(s) ndo conformidade(s) evidenciada(s).

6.1.4.4 O representante do érgdo delegado deve, em até 15 (quinze) dias corridos, analisar a proposta
das acdes corretivas e se pronunciar sobre seu aceite ou nao.

6.1.4.5 Aprovada a proposta, o fornecedor deve informar, a implementagao das agbes corretivas no
prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos.

6.1.4.6 Novos prazos podem ser estabelecidos pelo representante do 6rgdo delegado para a correcdo
da(s) ndo conformidade(s), desde que formalmente solicitados e justificados pelo Fornecedor.

6.1.4.7 Caso haja a necessidade do representante do 6rgdo delegado retornar ao local, para
constatacdo da implementacdo das agbes corretivas, esta operacdo serd agendada e realizada uma
Unica vez.

6.1.4.8 A evidéncia objetiva do tratamento das ndao conformidades do fornecedor pelo érgao delegado
é requisito para a validacdo da declaracdo da conformidade do fornecedor pelo Inmetro.

6.1.5 Validacdao da Declaragdao da Conformidade do Fornecedor

6.1.5.1 Cumpridos os requisitos exigidos neste RGDF e no RAC especifico para o objeto, o Inmetro valida
a Declaracdo da Conformidade do Fornecedor.

6.1.5.2 A Declaracdo da Conformidade do Fornecedor é exclusiva para a unidade que teve a
infraestrutura avaliada, constante do endereco do local onde o servico é executado e respetivo CNPJ,
ndo sendo extensivo as outras unidades ou filiais.

6.1.6 Validade da Declaragao da Conformidade do Fornecedor

6.1.6.1 A Declaragdo da Conformidade do Fornecedor tem sua validade definida no RAC especifico do
objeto.

6.1.6.2 No caso do RAC especifico prever mais de um escopo de servico, a inclusdo de um novo escopo
de servico na Declaracdo da Conformidade do Fornecedor poderd ser feita, a qualquer tempo, na
mesma declaracdo (sob a forma de revisdo), mantendo-se a validade original da declaracdo da
conformidade que devera conter a informacdo da data de inclusdo do(s) novo(s) escopo(s).

6.2 Avaliagcao de Manutengao

E de responsabilidade do Fornecedor manter as condices técnico-organizacionais que deram origem a
declaracdo da conformidade inicial.

A avaliacdo de manutencdo deve ser programada pelo Fornecedor segundo a periodicidade e os
critérios estabelecidos no RAC especifico para o objeto. Os prazos devem ser contados a partir da data
de concessdo do Registro de Objeto pelo Inmetro. Todas as etapas devem estar concluidas até os
prazos definidos no RAC especifico para o objeto.

Devem ser mantidos atualizados todos os documentos listados no subitem 6.1.1.2.

O Fornecedor deve providenciar a realizacdo dos ensaios de manutencdo, quando requeridos,
observadas as condicOes e a periodicidade definida no RAC especifico, bem como o disposto no Anexo
deste RGDF.

6.2.1 Verificagdo de Acompanhamento de Manutencgao

6.2.1.1 A Verificacdo da Conformidade quanto ao atendimento dos requisitos previstos no RAC
especifico deve ser realizada pelo Fornecedor na periodicidade definida no RAC especifico do objeto.
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6.2.1.2 E de responsabilidade do Fornecedor submeter o servico a verificacdo quanto ao atendimento
dos requisitos definidos no RAC especifico. A verificagdo da conformidade deve evidenciar que o servigo
atende ao disposto no RTQ para o objeto.

6.2.1.3 O Fornecedor deve realizar a auto verificacdo do servico, quanto ao atendimento dos requisitos
especificados, por meio do preenchimento da Lista de Autoverificacdo - LAV, conforme definido no RAC
especifico.

6.2.1.4 A LAV deve ser completamente preenchida, datada e assinada pelo responsdavel legal pela
empresa (Fornecedor).

6.2.1.5 A Verificacdo da Conformidade quanto ao atendimento dos requisitos previstos no RAC
especifico deve ser realizada pelo Fornecedor na periodicidade definida no RAC especifico do objeto.

6.2.1.6 O Fornecedor deve executar a Autoverificacdo e preencher a LAV conforme definido no RAC
especifico do objeto.

6.2.1.7 A LAV e o(s) relatdrio(s) de ensaio, emitido(s) conforme os critérios anteriormente
estabelecidos, devem ficar disponiveis na infraestrutura do Fornecedor para efeito das acbes de
vigilancia de mercado executadas pelo Inmetro ou entidades a ele vinculadas por convénio de
delegagao.

6.2.1.8 A mudanca de endereco do local onde o servico é executado acarreta o cancelamento da
Declaracdo do Fornecedor, sendo necessario iniciar um novo processo, seguindo os procedimentos
estabelecidos no item 6.1 deste documento, devendo o representante do 6rgdo delegado ser
informado previamente desta operacao.

6.3 Avaliacao de Renovagao

6.3.1 A avaliacdo de renovacdo deve ser programada pelo Fornecedor, na periodicidade definida no
RAC especifico, contada a partir da concessdo do Registro.

6.3.2 Devem ser seguidas as etapas e procedimentos estabelecidos no subitem 6.2 deste RGDF.

6.3.3 Cumpridos os requisitos exigidos neste RGDF e no RAC especifico para o produto, o Fornecedor
reemite a Declaracdo da Conformidade do Fornecedor a Portaria do RAC com base na qual a declaracao
estd sendo emitida (escopo da declaracdo) e sua(s) complementar(es), quando existente(s); conforme
formulario especifico disponivel no sitio w.w.w.inmetro.gov.br, preenchido, datado e assinado pelo
responsavel legal da empresa.

6.3.4 A Declaracdo da Conformidade do Fornecedor, a LAV e o(s) relatério(s) de ensaio, emitido(s) na
etapa de Renovacdo, conforme os critérios anteriormente estabelecidos, devem ficar disponiveis na
infraestrutura do Fornecedor para efeito das acdes de vigilancia de mercado executadas pelo Inmetro
ou entidades a ele vinculadas por convénio de delegacao.

7. ENCERRAMENTO DA DECLARACAO DA CONFORMIDADE DO FORNECEDOR
7.1 O encerramento da Declaracdo da Conformidade do Fornecedor dar-se-d nas hipdteses de
encerramento da prestacdo do servico objeto do RAC.

7.2 O Fornecedor deve assegurar que os processos e produtos resultantes antes desta decisdo esteja
em conformidade com o RAC especifico para o objeto.

7.3 O Fornecedor deve emitir um documento formal de encerramento onde constem as seguintes
informacodes:

a) identificacdo das ordens de servicos e notas fiscais emitidas nos ultimos 5 (cinco) dias, anteriores ao
encerramento das atividades; e
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b) manutencdo, no mesmo local de instalacdo, de outro(s) servico(s)/atividade(s) fora do escopo de
abrangéncia do RAC especifico do objeto.

8. SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

8.1 O Selo de Identificacdo da Conformidade tem por objetivo identificar que o objeto foi submetido ao
processo de avaliacdo da conformidade e atende aos requisitos contidos neste documento e em seu
respectivo RAC.

8.2 O modelo, as caracteristicas, a rastreabilidade e as formas de aposicdao do Selo de Identificacdo da
Conformidade serdao definidas no RAC especifico do objeto, obedecidas as disposicdes contidas na
Portaria Inmetro n2 274, de 2014.

9. AUTORIZAGAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

9.1 A Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade é concedida depois de cumpridos
todos os requisitos exigidos neste documento e no RAC especifico do objeto.

9.2 Para servigo sujeito ao mecanismo de Declaragao da Conformidade do Fornecedor e passivel de
Registro de Objeto, a autorizacdo para o uso do Selo de ldentificacdo da Conformidade e a
comercializacdo do produto estdo condicionados a obtencdo do Registro de Objeto.

9.3 Nos demais casos a autorizacdo é concedida a partir da emissdo da Declaracdo da Conformidade do
Fornecedor, conforme critérios estabelecidos neste documento e no RAC especifico do objeto.

9.4 A autorizacao, tanto para produto passivel de registro ou ndo, tera sua validade vinculada a validade
da Declaracdo da Conformidade do Fornecedor ou do Registro de Objeto, quando aplicavel.

9.5 As referéncias sobre caracteristicas ndo incluidas na base normativa referenciada, constantes das
instrucdes de uso ou informacgdes ao usuario, ndo podem ser associadas a Autorizacdo para Uso do Selo
de Identificacdo da Conformidade ou induzir o usudrio a crer que tais caracteristicas estejam cobertas
pelo processo de Declara¢do da Conformidade do Fornecedor.

10. RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES
10.1 Obrigagdes do Fornecedor

10.1.1 Manter as condicdes técnico-organizacionais que serviram de base para a emissdo da declaracao
da conformidade.

10.1.2 Guardar, controlar e manter e disponivel na infraestrutura avaliada, para consulta a qualquer
momento, a documentacdo que permita a rastreabilidade de todas as informacdes e afirmacdes
abrangidas na Declaracdo da Conformidade do Fornecedor.

10.1.3 Facilitar ao representante do 6rgdo delegado, mediante comprovacdo desta condicdo, os
trabalhos de Verificagdo de Acompanhamento Inicial, assim como outras atividades previstas neste
documento e no RAC.

10.1.4 Considerar os prazos dados pelo laboratdrio de ensaios para realizacdo dos ensaios de
Manutencdo e Renovacgdo tempestivamente, quando aplicaveis.

10.1.5 Dispor de um sistema de identificacdo no processo produtivo que assegure a rastreabilidade do
servico e produto resultante no mercado
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10.1.6 Comunicar imediatamente ao Inmetro no caso de cessar, definitivamente, a prestacdo do servigo
objeto da declaracdo da conformidade, bem como quando desejar reduzir ou ampliar o escopo do
servico prestado.

10.1.7 Submeter ao Inmetro, para autorizacao, todo o material de divulgacdo no qual figure o Selo de
Identificagao da Conformidade.

10.1.8 N3o usar a marca Inmetro para fins de divulgacdo, por meio fisico ou virtual, cabendo, apenas, a
utilizacdo da seguinte frase: “Servico de ... registrado no Inmetro sob n9......”. Caracteristicas ndo
incluidas na Declaracdo, ndo podem ser associadas ou induzir o usuario a crer que as mesmas estejam
garantidas por esta identificacdo.

10.1.9 Disponibilizar aos clientes, em local visivel, o Registro concedido pelo Inmetro, bem como os
telefones atualizados do érgdo delegado e da Ouvidoria do Inmetro.

10.2 Obrigag¢des do Orgdo Delegado

10.2.1 Atuar tempestivamente nas etapas da avaliacdo da conformidade para declaracdo da
conformidade do fornecedor sob sua responsabilidade, conforme previsto neste RGDF.

10.2.2 Utilizar o sistema informatizado do Registro de Objeto para manter atualizadas as informacdes
acerca da Declaracdo da Conformidade do Fornecedor de servicos estabelecidos na respectiva unidade
da federacao.

10.2.3 Manter atualizados os registros referentes as agdes/atividades executadas sob sua
responsabilidade, especialmente as Verificagdes de Acompanhamento, dirimindo obrigatoriamente
eventuais duvidas com o Inmetro.

10.2.4 Guardar a documentacdo das Verificacbes de Acompanhamento efetuadas, bem como da
documentacdo exigida dos fornecedores, por um periodo minimo de 05 (cinco) anos.

10.2.5 Notificar imediatamente ao Inmetro os casos de identificacdo da existéncia de nao
conformidade(s) com os requisitos estabelecidos neste RGDF Servicos e no RAC.

10.2.6 Tratar de forma confidencial todas as informacGes obtidas pelo Inmetro ou por representante do
orgdo delegado relativas ao fornecedor de servicos.

11. DENUNCIAS, RECLAMACOES E SUGESTOES
A Ouvidoria do Inmetro recebe denuncias, reclamacdes e sugestdes, através dos
seguintes canais:

— sitio: https://www.gov.br/inmetro/pt-br/canais atendimento/ouvidoria

— telefone: 0800 285 18 18
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ANEXO
1. Ensaios Iniciais

1.1 E de responsabilidade do Fornecedor submeter o objeto da avaliacdo da conformidade aos ensaios
definidos pelo RAC especifico do objeto.

1.2 Os ensaios iniciais devem comprovar que o objeto da avaliacdo da conformidade atende aos
requisitos definidos na base normativa estabelecida pelo RAC especifico do objeto.

1.3 Os ensaios, seus métodos e critérios de amostragem e critérios de aceitacdo/rejeicdo devem seguir
conforme definidos no RAC especifico do objeto, e devem ser realizados de acordo com os requisitos
pré-estabelecidos pela base normativa.

1.4 No caso de avaliacdo da conformidade por familia, o Fornecedor deve realizar os ensaios de forma a
contemplar o(s) modelo(s) que contenha(m) o maior numero de requisitos pré-estabelecidos pela base
normativa.

1.5 O Fornecedor deve solicitar ao laboratério de ensaio uma declaracdo da conformidade ao(s)
ensaio(s) previstos no RAC especifico.

1.5.1 O Relatdrio de Ensaio deve identificar claramente o valor medido, a incerteza de medicao,
identificando expressamente o atendimento ou ndo as especificacdes da base normativa ou suas partes
(“conforme” ou “ndo conforme”), registrando a regra de decisdo utilizada, bem como demais requisitos
estabelecidos na ABNT NBR ISO 17025.

1.5.2 Deve constar no corpo do relatério de ensaio: a identificacdo completa do modelo - marca(s),
designacdo comercial do modelo e descrigdo técnica, n2 de série/lote ou data de fabricagdo do produto,
de forma que o relatério de ensaio esteja claramente rastreado a amostra. Um memorial descritivo
apresentado pelo Fornecedor deve ser rastreado ao relatério de ensaio.

1.6 O laboratério é responsavel por avaliar se os dados constantes na especificacdo do produto ou no
memorial descritivo estdo em conformidade com a identificacdo técnica do modelo no relatério de
ensaio apresentado.

1.7 O Fornecedor é responsavel por selecionar, lacrar e enviar as amostras do produto ao laboratdrio de
ensaio selecionado. Devem ser amostradas quantidades de unidades do produto suficientes para a
realizacdo de todos os ensaios.

1.8 Qualquer alteracdo de componente(s) critico(s), a qualguer momento, ensejara a realizacdo de
NOVOs ensaios.

2. Ensaios de Manutengdo

2.1 Os ensaios de manutencdo devem comprovar a manutencdo da conformidade, apds a avaliacdo
inicial, com os requisitos que constam no RAC especifico para o objeto.

2.2 Da mesma forma que na Avaliacdo Inicial, o Fornecedor é responsdvel por selecionar, lacrar e enviar
as amostras do objeto ao laboratério de ensaio selecionado de acordo com este RGDF. A quantidade de
amostras, critérios de aceitacdo / rejeicdo e casos excepcionais devem ser contemplados no RAC
especifico para o objeto. Demais critérios previstos no item 1 devem ser observados.
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2.3 O Plano de Ensaios deve ser planejado pelo Fornecedor de forma que, ao longo das manutengdes,
haja rodizio dos modelos da familia, quando a declaragdo do fornecedor envolver ensaios por familia.

2.4 A coleta para realizacdo dos ensaios de manutencdo deve ser realizada pelo Fornecedor em
amostras que tenham sido processadas entre a data da concessdo do Registro de Objeto e a primeira
avaliacdo de manutencdo. Apds, a coleta deverd ocorrer em amostras do produto processadas no
intervalo entre duas manutengdes sequenciais ou entre a uUltima manutengao e a renovagao.

2.5 Caso haja reprovacdao em qualquer ensaio na etapa de manutencado, o Fornecedor deve tomar acoes
de controle imediatas que impecam que o produto reprovado seja enviado para o mercado.

3. Definig¢ao do Laboratério

3.1 O Fornecedor deve adotar laboratérios de ensaio considerando-se a ordem de prioridade definida a
seguir:

12 Laboratdrio designado pelo Inmetro;

29 Laboratério de 32 parte, nacional, acreditado pelo Inmetro/Cgcre, no(s) ensaio(s) previstos no RAC
especifico do objeto;

32 Laboratdrio de 32 parte, nacional, acreditado pelo Inmetro/Cgcre, na mesma classe de ensaio e
mesma area de atividade do(s) ensaio(s) previsto(s) no RAC, para outro objeto, ou em outro escopo.

Nota 1: A designagao de laboratério dar-se-a, em carater excepcional, a partir de critérios definidos
pelo Inmetro, por meio de publicacdo de Portaria especifica no Didrio Oficial da Unido.

Nota 2: Para efeito de uso da ordem de prioridade mencionada, deve ser considerada a inexisténcia do
laboratério definido na prioridade anterior.

3.2 A depender das especificidades do produto o RAC especifico podera autorizar o uso de laboratérios
de 12 parte, nacional, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou de laboratério ndo acreditado.



