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Assunto: Nota Técnica sobre a Simplificacdo da Portaria Inmetro n2 293/2021.

1. INTRODUCAO

Trata-se de andlise da Portaria Inmetro n2 293, de 8 de julho de 2021, aprova o
Regulamento Técnico Metroldgico consolidado sobre a possibilidade de importadores e fabricantes de
instrumentos de medi¢Go obterem autoriza¢Go para emitir declara¢éo de conformidade em substituigdo a
verificagdo inicial.

O presente estudo baseia-se no pedido do Senhor Presidente do Inmetro que visa atender
aos esforcos do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (MDIC) para redugdo do
Custo Brasil, consistindo na revisdo de atos normativos (regulamentos) da Dimel, baseada em ac¢bes de
menor complexidade e entregas rapidas, tornando, assim, o Plano de Simplificacdo e Desburocratizacdo
das normas regulamentadas pelo Inmetro por forca da atribuicdo instituida pela Lei n2 9.933, 1999, com
o objetivo de a Autarquia Federal otimizar os regulamentos em consonancia com a legislacdo vigente, em
especial, a Lei de Liberdade Econémica 13.874, de 20 de setembro de 2019.

2. DA DISPENSA DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

A Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) tem como objetivo trazer a racionalidade e uso de
evidéncias para o centro da decisdao regulatéria. Destaca-se que o primeiro guia orientativo para
elaboracdo de Anadlise de Impacto Regulatério foi publicado apenas em 2018 e que a AIR sé se tornou
obrigatdria para o Inmetro em 15 de abril de 2021 nos termos do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de
2020.

Portanto, apds a edicdo do decreto supra o cendrio para revisdo do regulamento técnico
metrolégico era completamente diferente do que temos nos tempos atuais, oportunidade por meio do
estudo realizado para definicdo do problema regulatério, bem como suas causas e possiveis
consequéncias, outrossim, a identificacdo de alternativas que podem solucionar o problema apontado na
analise do regulamento técnico e, consequentemente, para que diante do estudo técnico, o tomador de
decisdo opte pela alternativa que tera menor impacto na sociedade brasileira e no setor produtivo.

Isto posto, fundamentamos pela dispensa da analise de impacto regulatério no presente
caso, com fulcro nos incisos Il e VII, do artigo 42, do Decreto n? 10.411/2020, vejamos:

Art. 42 A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do érgdo ou
da entidade competente, nas hipdteses de:

(..)

Il - ato normativo considerado de baixo
impacto; e

VIl - ato normativo que reduza exigéncias,
obrigacdes, restricbes, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir
os custos regulatérios;

(...)
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O Decreto n? 10.411, de 2020, detalha no inciso Il do art. 22, o seguinte:

Art. 22 Para fins do disposto neste Decreto,
considera-se:

(...)
Il - ato normativo de baixo impacto - aquele que:

a) ndo provoque aumento expressivo de custos
para os agentes econdmicos ou para 0s usuarios
dos servicos prestados;

b) ndo provoque aumento expressivo de despesa
orcamentaria ou financeira; e

c) ndo repercuta de forma substancial nas politicas
publicas de salde, de seguranga, ambientais,
econdmicas ou sociais;

()

Vale ressaltar que a revisdo da Portaria Inmetro n2 293, de 2021 objetiva tornar a norma
regulamentadora mais eficiente, eliminando-se inconsisténcias e evitando-se aumento expressivo de
custos para agentes regulados. Nesse sentido, a alteracao regulamentar é considerada de baixo impacto,
justificando-se a dispensa da AIR.

3. DOS FUNDAMENTOS

Os motivos que baseiam-se as medidas para o Plano de
Simplificacdo Desburocratizacdo do Inmetro permeiam na otimizacdo das normas e dos processos, para
gue, assim, o setor produtivo tenha mais celeridade nos processos administrativos e, consequentemente,
torna-los menos burocraticos, pois, dessa forma a Administracdo Publica estara possibilitando a toda e
qualquer pessoa, fisica ou juridica, que manifeste interesse em desenvolver atividade econémica em
nosso pais, sem a necessidade de quaisquer atos de liberacdo da atividade econ6mica.

E sabido que a Lei n? 13.874, de 20 de setembro de 2019 institui a liberdade econdémica
estabelece normas de protecao a livre iniciativa e ao livre exercicio de atividade econ6mica no pais.
Destacamos que a legislacdo supra, norteia-se pelos seguintes principios: | - a liberdade como uma
garantia no exercicio de atividades economicas; Il - a boa-fé do particular perante o poder publico; Il - a
intervengao subsididria e excepcional do Estado sobre o exercicio de atividades econ6micas; e IV - o
reconhecimento da vulnerabilidade do particular perante o Estado. A legislagcdo supra baseia-se na busca
da liberdade para atuar no setor produtivo nacional com fulcro no que estabelece a Constituicdao Federal
da Republica de 1988, especificamente, o disposto no paragrafo Unico do artigo 170 e caput do artigo
174, vejamos:

Art. 170. (...)

Paragrafo Unico. E assegurado a todos o livre
exercicio de qualquer atividade econ6mica,
independentemente de autorizagdo de
orgdos publicos, salvo nos casos previstos
em lei. (grifos nossos)

Art. 174. Como agente normativo e
regulador da atividade econ6mica, o Estado
exercera, na forma da lei, as funcbes de
fiscalizagdo, incentivo e planejamento, sendo
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este determinante para o setor publico e
indicativo para o setor privado.

Destarte, a dita liberdade econémica adotada pelo Governo Federal desde 2019 é no
sentido de prevalecer o espirito da boa-fé do requerente que deseja ingressar no mercado nacional sem
maiores burocracias, pois, € de notério conhecimento que os processos administrativos perantes os
6rgdos publicos normalmente sdo morosos e consequentemente impactam negativamente no setor
econdmico nacional. Assim, a luz da lei vigente, possibilita o Estado de ter um comportamento mais
flexivel em determinados segmentos buscando evitar o abuso do poder regulatério editando normas que
impecam a entrada de novos competidores no mercado, exigir condi¢ao técnica que nao influenciard no
resultado final, aumentar os custos de transa¢do sem justificativa de beneficios atrelados, entre outros.

Esse entendimento é um marco no processo de modo geral para desburocratizacdo do
Governo Federal, pois, através da Lei de Liberdade Econdmica os érgaos do governo passaram a mudar o
fluxo dos processos, em destaque, a aplicagdo da Analise de Impacto Regulatério, conforme prevé o
artigo 52 da lei, regulamentado por meio do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020. Vale ressaltar
gue é suma importancia a andlise de impacto regulatdrio sobre possiveis efeitos na edicao ou reforma de
ato normativo por meio de levantamento de dados perante o segmento abordado para atacar o
problema regulatério minimizando as consequéncias oriundas dele com base em alternativas apontadas
pela area técnica do drgao ficando a cargo do tomador de decisao optar pela que for mais adequada.

3.1. DA PORTARIA INMETRO N¢ 293, DE 8 DE JULHO DE 2021

A presente portaria publicada em 12/07/2021 | Edigdo: 129 | Sec¢do: 1 | Pagina: 29, que
aprova o Regulamento Técnico Metroldgico consolidado sobre a possibilidade de importadores e
fabricantes de instrumentos de medicdo obterem autorizacdo para emitir declaracdo de conformidade
em substituicdo a verificagdo inicial.

No bojo da portaria nota-se que ela se aplica aos instrumentos de medicdo objeto de
regulamentagdo técnica metroldgica, exceto os instrumentos previstos na Portaria Inmetro n2 400, de 12
de agosto de 2013, ora revogada, sendo alterada pela Portaria Inmetro n2 78, de 23 de marco de 2022,
ocasido que foi realizada a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto a luz do Decreto n2
10.139, de 28 de novembro de 2019.

Destacamos o artigo 42 da Portaria n2 293, 2021: "a presente portaria tem validade até 31
de dezembro de 2023 a partir da data de sua publicagdo”. A razao para essa provocacgao é a proximidade
da portaria perder a vigéncia e, consequentemente, os beneficios que a mesma trouxe para os atores
afetados. (grifos nossos)

O setor produtivo foi beneficiado com essa alteracao para obter autorizagdo de declaracao
de conformidade em substituicdo a verificacdo inicial. A medida foi adotada no periodo da pandemia
Covid-19 baseado na preocupacao de que os servigcos paralisados nao afetassem drasticamente o setor
econdmico. Sendo assim, as empresas interessadas e que cumprissem os requisitos previstos na portaria
supracitada, poderiam adotar essa alternativa disponibilizada pelo Inmetro para utilizar laboratério
proprio ou por organismos acreditados pela Coordenacao-Geral de Acreditagdo - Cgcre.

Diante da finitude da vigéncia, assentimos que, a medida ndo resultou nenhum prejuizo
para a Administragdo Publica, tampouco as empresas atuantes no mercado. Pelo contrario, otimizou os
processos e a fluidez dos mesmos. Desse modo, visando prevalecer o bom fluxo das demandas da forma
como ocorre atualmente, a Diretoria de Metrologia Legal, a luz da sua competéncia legal previsto no
artigo 16 e incisos de acordo com o regimento interno do Inmetro Decreto n? 11.221, de 5 de outubro de
2022, propde revogar o artigo 42 da Portaria Inmetro n2 293, de 8 de julho de 2021, e ficam convalidados
os atos e demais disposi¢des na portaria supra.
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4. CONCLUSAO

Face ao exposto e tendo em vista os elementos exarados nos autos, sugere-se a edi¢do de
portaria de revisao, conforme a minuta de portaria anexa (1618657), com vigéncia a partir da data de sua
publicacdo no Didrio Oficial da Unido.

Duque de Caxias, 22 de setembro de 2023.

/5, DOCUMENTO ASSINADO ELETRONICAMENTE COM FUNDAMENTO NO
SEI (9 ] ART.6¢,§ 12, DO DECRETO Ne 8.539, DE 8 DE QUTUBRO DE 2015 EM
» 22/09/2023, AS 12:16, CONFORME HORARIO OFICIAL DE BRASILIA, POR

MARCELO LUIS FIGUEIREDO MORAIS
Chefe da Divisdo de Articulacao e Regulamentacdo Técnica Metroldgica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no
site

https://sei.inmetro.gov.br/sei/controlador externo.php?
acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0,
informando o cédigo verificador 1615426 e o codigo CRC =i
AFD6FD4B.
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