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Nota Técnica n? 9/2025/Diart/Dimel-Inmetro INMETRO/SEI/NUMERO DO PROTOCOLO
0052600.004119/2023-91

Assunto: Relatodrio de realizagdo de consulta publica.

Relatamos o procedimento de realizacdo de consulta publica referente a Analise de
Impacto Regulatério (AIR) da regulamentacdao de Ambiente Regulatério Experimental ou Sandbox
Regulatdrio na Metrologia Legal.

De acordo com o processo SEI 0052600.004119/2023-91, o Inmetro disponibilizou o
relatério preliminar de andlise de impacto regulatério sobre o Sandbox Regulatdrio, que visa criar um
ambiente de teste para a implementagdo de novos instrumentos de medigdo e servigos em metrologia
legal. O objetivo do projeto é acelerar a inovacdo tecnolégica na drea de metrologia, atendendo a
demanda por tecnologias modernas e promovendo um desenvolvimento seguro e controlado. A consulta
publica, ficou aberta por 30 dias, buscando contribuicbes para ajustar as normativas e promover um
ambiente regulatério mais eficiente. As sugestdes foram enviadas por meio de um formuldrio online,
disponivel no site do Inmetro por 30 dias, até o dia 09/03/2025. Foram registradas 11 respostas ao
guestionario, sendo as sugestdes ao texto transcritas nos itens a seguir:

1. QUANTO AO PROBLEMA REGULATORIO

O problema Central definido do texto preliminar enviado a consulta publica foi definido
como:

DIFICULDADE EM ACOMPANHAR A EVOLUGAO TECNOLOGICA E O AUMENTO DA DEMANDA DA

METROLOGIA LEGAL.

Quanto a definicdo do problema regulatdrio foi elaborada as seguintes perguntas:
a) Caso possua sugestdo de alteragdo na reda¢ao do problema principal

b) Na sua visdo, a redagdo proposta para o problema regulatério principal esta clara e
objetiva, e evita equivocos e ambiguidades de interpretagao?

c) Qual sua avaliagio sobre a adequagao do diagrama de problema (Figura 2),
considerando a natureza e extensao do problema principal, suas causas e
consequéncias?

Em relagdo a clareza da redacdo do problema, a maioria dos respondentes (10 de 11)
considerou a redacdo clara e objetiva. Quanto ao diagrama do problema, a maioria avaliou como
adequado ou fortemente adequado. As sugestdes recebidas ndao propuseram mudangas significativas no
texto, sendo mais baseadas em interpretacdes pessoais, pois o objetivo foi considerado claro e adequado
pela maioria.

2. ATORES OU GRUPOS AFETADOS

Na consulta publica, foram definidos trés principais atores envolvidos no Sandbox
Regulatério:

O Regulador (Inmetro/RBMLQ-I), responsavel por estabelecer as regras, analisar resultados
e decidir sobre a aplicacao de inovac0es;
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O Regulado, composto por fabricantes, importadores e outros envolvidos com
instrumentos de medicdo, que devem seguir os requisitos de regulamentacdo técnica e realizar
verificacdes metroldgicas; e

O Usuario, a parte mais afetada, representando todos os individuos impactados pelas
medic¢Oes, especialmente quando ha erros em medigOes relacionadas a saude e segurang¢a, como pressao
arterial e emissdo de gases.

Quanto aos grupos afetados, a maioria das respostas considerou a identificagdo adequada,
com apenas uma discordancia. Algumas sugestdes de inclusdo de novos atores foram feitas, como Poder
Concedente, Mercado, Oficinas Permissionarias e Laboratorios Acreditados.

No entanto, entende-se que estes ja foram contemplados de maneira geral nos grupos
definidos (como regulados ou usudrios). Além disso, o "IPEM" foi indicado como parte do regulador,
dentro da rede RBMLQ-I. No geral, os novos atores sugeridos ja estavam englobados nas categorias
existentes.

3. OBIJETIVOS

Na consulta publica, os objetivos do Sandbox Regulatério foram definidos como:

Objetivo principal - acelerar a avaliacdo de inovacdes tecnoldgicas para atender a demanda
de novos instrumentos de medicdo e servicos metroldgicos, e

Objetivos secunddrios - que incluem apoiar pesquisas regulatérias, incentivar o
desenvolvimento tecnoldgico do pais e reduzir riscos a sociedade com validacdo de novas tecnologias.

A maioria das respostas indicou que a redacdo do objetivo geral pode gerar ambiguidades,
com seis pessoas respondendo "sim" e cinco "nao". Sugestdes de alteracdo incluiram reavaliar o campo
de aplicagdo da metrologia legal, afirmar que acelerar a avaliagdo de inova¢des é uma consequéncia, e a
inclusdo de objetivos estratégicos relacionados a inovagao e governanca no INMETRO.

Também foi sugerido incluir um foco maior em "supervisao e fiscalizacdo" por parte do
regulador. Em resposta, foi decidido revisar a redacdo dos objetivos para eliminar possiveis equivocos e
melhorar a clareza.

4, ALTERNATIVAS

O texto enviado para consulta publica apresentou quatro alternativas para o problema
regulatorio, que sdo:

Alternativa 1: Nao Acdo — Nao atuar no mercado, permitindo que as novas tecnologias se
desenvolvam naturalmente e sejam posteriormente regulamentadas.

Alternativa 2: A¢ao Nao Normativa — Incentivar o uso do Sandbox sem criar normas ou
regulamentos, apenas por meio de parcerias ou editais ocasionais.

Alternativa 3: Regulamenta¢dao do Sandbox — Criar regras e diretrizes para o Sandbox,
permitindo que o Inmetro emita editais e conduza experimentos controlados com novas tecnologias de
medicao, com medi¢cOes apenas para teste.

Alternativa 4: Acdo de Instrumentos Regulatdrios — Emitir portarias especificas para liberar
certas exigéncias do regulamento técnico metroldgico, permitindo que novos regramentos se apliquem
de forma geral, sem um ambiente controlado.

Foram definidos critérios para avaliacdo das alternativas, como celeridade, reducdo de
riscos ao usuario, incentivo a inovagao, custos ao Inmetro e regulado. A maioria das respostas indicou um
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bom alinhamento das alternativas com o objetivo geral (8 forte, 3 moderado) e uma avaliagdo positiva
dos critérios (8 forte, 2 moderado).

Uma sugestdo foi incluida sobre riscos adicionais, como isonomia, inseguranca juridica e
custos para o consumidor. A maioria considerou que as alternativas afetam os atores de forma equilibrada
(9 sim, 2 ndo), mas foram levantadas preocupag¢des sobre a isonomia na escolha de projetos e a
transparéncia no processo de avaliacdo, questdes que serdo abordadas na regulamentacao futura. Nao
houve necessidade de alterar o texto da consulta publica.

5. IMPLEMENTAGAO

A estratégia de implementa¢ao do Sandbox Regulatdrio, conforme apresentada na consulta
publica, envolve a publicacdo de um regulamento técnico com diretrizes gerais, seguido pela criagdao de
um edital para a concorréncia e submissdo de propostas de experimentos. Um comité de especialistas
sera responsavel por selecionar as propostas, monitorar os experimentos e analisar os resultados. A
regulamentacdo serd definida pela presidéncia do Inmetro, com publicacdes em boletins internos e no
site do instituto. Os prazos dependerdo da andlise da direcdo do Inmetro e das prioridades estabelecidas.

Na consulta, as principais questdes abordadas foram sobre a necessidade de agdes
adicionais para a implementagdao e monitoramento. A maioria (9 respostas) considerou que ndao eram
necessarias novas acdes, enquanto 3 pessoas sugeriram acdes adicionais. Entre as sugestdes, destacaram-
se a obrigatoriedade de conformidade com normas nacionais ou internacionais e a necessidade de
garantir recursos para fiscalizagdo e monitoramento pds-mercado, sem depender da disponibilidade de
recursos adicionais.

Vdrias sugestdes de projetos para o Sandbox foram apresentadas, como:

e Regulamentagdo da verificagdo de instrumentos de medigao por profissionais terceirizados;

e \Verificagdo de monitores de pressdo arterial por empresas acreditadas;

e Medic¢ao de ruidos urbanos e veiculares;

e Eliminacdo de leituras de discos de cronotacdgrafos pela RBMLQ-I, permitindo a emissao de
certificados pelas PACs; e

¢ Implantacdo de métodos de verificacGes mais céleres pela RBMLQ-I.

No entanto, todas essas sugestdes dependem de futuros editais para serem avaliadas.

No geral, a estratégia de implementa¢ao foi bem avaliada, com as sugestdes sendo
consideradas para um momento posterior, conforme o avango da regulamentagao.

6. CONCLUSOES

A consulta publica foi uma oportunidade importante para a participacdo da sociedade.
Com base nas respostas, foi possivel perceber que o objetivo da AIR pode ser explicado de forma mais
clara e com a inclusdo de sugestbes feitas pelos participantes. Algumas duvidas levantadas serao
esclarecidas nas préximas etapas do processo de regulamentacdo do Sandbox Regulatério. O
regulamento vai detalhar melhor como os testes serdo aplicados, garantir a imparcialidade e proteger
contra riscos de falhas nos experimentos. Os editais irdo definir as prioridades e possibilidades de
aplicacdo, garantindo mais transparéncia e divulgacdo do processo.

Além disso, todas as etapas do processo serdo amplamente divulgadas e estardo
disponiveis no site do Inmetro. Isso garantird que todas as informacdes sejam acessiveis ao publico,
permitindo que a sociedade acompanhe o andamento e participe de forma transparente e informada.

Duque de Caxias, 14 de marco de 2025.
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