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XLVIII REUNIAO ORDINARIA DO SUBGRUPO DE TRABALHO N° 3
“REGULAMENTOS TECNICOS E AVALIACAO DA CONFORMIDADE”  /
COMISSAO DE METROLOGIA

ATAN°03/12

MERCOSUL/GMC/RES N°XX/XX

REGULAMENTO TECNICO SOBRE AS DIRETRIZES PARA O CONTROLE

de Assuncgéo, o Protocolo de Ouro Preto, as Resolucdes N°91/93, 38/95 e
33/96 do Grupo Mercado Comum e a Recomendacg&o N°64 /97 do SGT N°3
“Regulamentos Técnicos”.

CONSIDERANDO:Que os regulamentos técnicos dos Estados Partes
determinam os requisitos necessarios para o funcionamento dos instrumentos
de medicao, por meio da especificacédo de requisitosmetrolégicos e técnicos.

Que esses regulamentos técnicos, por suas discrepancias, podem causar
entraves ao comércio no ambito do MERCOSUL, devendo, portanto, ser
harmonizados de forma a garantir a livre circulacdo dos instrumentos de
medicao.

Que os sistemas nacionais de metrologia legal dos Estados Partes tém
legislacbes e estruturas de execucdo do controle legal de instrumentos de
medicdo diferentes entre si, dificultando a implementagdo da harmonizacéao,
estando esta limitada apenas aos requisitos dos regulamentos técnicos
aplicados a cada instrumento de medicao individualmente.

Que é conveniente prever o reconhecimento muituo dos processos de controle
legal de instrumentos de medi¢do, mais especificamente para a atividade de

Que as recomendacbes e documentos da Organizagdo Internacional de
Metrologia Legal — OIML — amplamente reconhecidos e aplicados na
normalizacdo internacional, sdo, por consenso dos Estados Partes, referéncia
para a harmonizacdo das Resolugbes MERCOSUL.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Anexo lI: Critérios para reconhecimento de aprovacdo de modelo
Anexo llI: Critérios para verificacao inicial
Anexo IV: Formato de certificado de aprovacdo de modelo
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Art. 2 - As autoridades competentes dos Estados Partes adotaréo as medidas//{Eliminado: 1 }
pertinentes a fim de dar cumprimento ao disposto na presente Resolucéo. 1

Art. 3 - Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposicdes legislativas,
| regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento 3 presente _ _ - { Eliminado: a ]
Resolucao através dasseguintes autoridades competentes:

| Argentina : Secretaria de Comercio Interior (S.C.I)Brasil : Instituto Nacional de /W Eliminado: Ministerio de

Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) o 1S e Servitos

Eliminado: Paraguai : Instituto
Nacional de Tecnologia y
Normalizacion

Venezuela: ?

Art. 4 - A presente Resolucao entrara em vigor em XX/XX/XX.

GMC —XXXXXX, XXIXXIXX.
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Anexo | - CRITERIOS GERAIS

Comentario [A1]: Rever titulo
do anexo

”””””””””” Eﬂiminado: REGULAMENTO

TECNICO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO

1.-ICampo de aplicacéo | DE APROVAGOES DE

MODELO DE

Este regulamento técnico se aplica as autoridades competentes dos Estados \ INSTRUMENTOS DE
Partes e seus Jshoratérios reconhecidosparm realizar sxames e ensaios de_ '\ %\ MEDICAOT
apreciacdo técnicade modelo de instrumentos de medicdo que possuam ' \

Eliminado: DISPOSICOES

regulamento técnico metrologico harmonizado no ambito do MERCOSUL. {Con formato: Centrado )
ﬂ
)

2- Terminologia ‘\\\\\ texto para inserir verificagdo
\\\\ inicial
\ \

\‘\\ {Comentarlo [A2]: Melhorar

2.1 -Para efeito desta Resolugdo, todo regulamento técnico metroldgico autorizados

IEllmmado organismos
harmonizadono &mbito do MERCOSUL é_denominado regulamento. {E,,mmado s

Eliminado: atividades de
aprovagao

gue satisfaz as exigéncias_estabelecidas em um regulamento. Para efeitos *—{Eﬁminado: Entende-se por i
desta Resolugéo serdo denominados instrumentos.

2.2 - Jnstrumento de medic¢éo legalmente controlado: o instrumento de medig&o

2.3 - Controle legal de instrumentos de medi¢do: Termo genérico utilizado para
designar, de maneira global, as operacdes legais a que podem ser submetidos
os instrumentos de medicao (aprovacdo de modelo e verificaces).

2.4 - Apreciacdo técnica de modelo: Exame e ensaios sistematicos do
desempenho de um ou varios exemplares de um modelo identificado de um
instrumento, em relacdo as exigéncias documentadas, a fim de determinar se o
modelo pode ou nédo ser aprovado.

2.5-Aprovacdo de modelo: Decisdo de carater legal, baseada no relatério de
apreciacao técnica de modelo,reconhecendo que o0 modelo de um instrumento
satisfaz as exigéncias regulamentares e pode ser utilizado no campo regulado
fornecendo resultados confidveis durante um periodo de tempo.

2.6 — Reconhecimento de aprovacdo de modelo: Decisao legal tomada por um
Estado Parte voluntariamente ou com base em um acordo bilateral ou
multilateral reconhecendo gque um modelo aprovado por outro Estado Parte
esta em conformidade com a requlamentacdo pertinente, sem a emissdo de um
novo certificado de aprovacédo de modelo.

2.7_— Verificaco de um instrumento_de medicdo: Procedimento_gue inclui 0 - - { Eliminado: 6 ]

exame e a marcacao ou emissao de um certificado de verificacdo, que atesta e
confirma que o instrumento de medicdo estd em conformidade com os
requisitos requlamentares.

2.8 — Verificacdo inicial: Verificacdo de um instrumento de medicdo que ndo foi - - { Eliminado: 7 ]

verificado anteriormente.

2.9 — Reconhecimento de verificacdo: Decisdo legal tomada por um Estado
Parte voluntariamente ou com base em um acordo bilateral ou multilateral




reconhecendo que certificado de verificacdo emitido ou uma marca de
verificacdo aplicada por outro Estado Parte é reconhecida como satisfazendo a
requlamentacao pertinente.

aprovacao foi concedida.

2.11 — Certificado de verificacdo: Documento que certifica que a verificacdo do
instrumento de medicao foi efetuada com resultado satisfatorio.

2.12 — Marcas de verificacdo: Marca aplicada a um instrumento que certifica
que a verificacdo do instrumento de medicao foi efetuada com resultado
satisfatorio.

Nota: A marca de verificacdo pode identificar o Estado Parte responsavel pela - I

Con formato: Fuente: Sin
Negrita
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\
\
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Eliminado: as atividades
relacionadas

\

Eliminado: a aprovacgéo de
modelo de

3.1 - Os Estados Partes_devem tomar todas as medidas necessérias para que
as exigéncias dos regulamentos e da presente Resolucéo sejam cumpridas.

|

Eliminado: Critérios para
reconhecimento de
aprovagao de modelof

- J O A

3.2- Os Estados Partes ndo podem impedir a colocacdo no mercado ou a
entrada em servico dos instrumentos que satisfagam os requisitos da presente
Resolucéo e dos regulamentos que lhes sejam aplicaveis.

3.3 - A responsabilidade legal pela aprovacdo de modelo de instrumentos é da
autoridade competente nos Estados Partes.

autoridade competente deve ser acreditada para os exames e ensaios relativos
a aprovacao de modelo, segundo o regulamento do instrumento, por organismo

- Comentario [Morais3]: Inseri

r requisito para auditorias cruzad
(avaliagdo de pares). Resolucéo
14/05 (reconhecimento mutuo).

de acreditagdo que seja signatario do Acordo de Reconhecimento Mutuo da

ILAC (International_Laboratoratory Accreditation_Cooperation) ou da IAAC (Inter
American_Accreditation_Cooperation). /

Comentario [Morais4]: Ateng
ao para casos de autoridade e
laboratérios diferentes (Argentina

3.3.2 - LA autoridade competente é responsavel pela execucdo dos exames e
ensaios de apreciacio técnica de modelo.

{

Eliminado: aprovacéo de

e Uruguai)
modelo a }

e

3.3.2.1 A autoridade competente pode delegar a_execucdo dos exames e /-
ensaios de apreciacdo técnica de modelo a laboratdrios reconhecidos.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, vy _ . ___

L

<

Eliminado: organismos
autorizados ou a propria
autoridade competente do
Estado Parte realiza a
aprovacgao de modelo.

=

3.3.3—Caso a_autoridade competente de um Estado Parte delegue a execucao

-

L

Eliminado: a aprovacgéo de
modelo a um organismo
autorizado

1

Eliminado: organismos
autorizados

h

Eliminado: aprovacéo de
modelo

o JL




modelo de determinado instrumento e esses organismos autorizados devem
atender plenamente aos requisitos da presente Resolugéo.

3.3.4- A autoridade competente do Estado Parte deve assumir a plena
responsabilidade pelas atividades executadas pelo Jaboratorio reconhecido.

Eliminado: organismo
autorizado

_ - Eliminado: 3.4 — As demais
etapas do controle legal de
instrumentos de medicéo,

documentagao relativa a aprovacdo de modelg, ndo satisfazem aos reqwsﬂos ' verificaco inicial e verificagao

da presente Resolucdo, deve tomar todas as medidas necessarias para retira- \

los do mercado, proibir ou restringir a sua entrada em servico ou a sua
colocagcdo no mercado, informando imediatamente aos demais Estados Partes
sobre a medida adotada e as razdes da sua decisdo, em especial se a ndo
conformidade decorrer de:

a) ndo observancia dos requisitos dos regulamentos aplicaveis;

b)aplicacdo incorreta das exigéncias das Resolu¢des MERCOSUL;

3.5.1- Qualquer decisdo no sentido de restringir a colocacdo em uso, ou de
determinar a retirada de um instrumento do mercado, ser4d comunicada,
imediatamente ao interessado fabricante ou seu representante com indicacao

legislacdo em vigor nesse Estado Parte.

3.7 - Os Estados Partes_ devem adotar as medidas necessérias para assegurar
gue os instrumentos continuem em conformidade com esta Resolucdo e com
os regulamentos que lhe forem aplicaveis, quando em servigo.

4 -Requisitos relativos aos Jaboratérios reconhecidos

4 l— Os Iaboratorlos reconhecidos devem estar constltwdos nos termos do

ensaios relativos a_aprovacdo de modelo, segundo o regulamento do
instrumento, por organismo de acreditacdo que seja signatario do Acordo de
Reconhecimento Muatuo da ILAC
(InternationalLaboratoratoryAccreditationCooperation) ou da IAAC
(InterAmericanAccreditationCooperation).

admlnlstragao e 0 pessoal encarregado deexecutar as at|V|dades relacionadas
a apreciacao técnica de modelo ndo podem ser o projetista,_o fabricante, o

fornecedor, o instalador, o comprador, o proprietario, outilizador ou o

responsavel pela manutencao dos instrumentos a avaliar, nemo mandatario de
gualquer uma dessas pessoas.

subsequente, séo de
responsabilidade de cada

\\\\ Estado Parte e devem ser

W\ executadas conforme

| legislag&o metrolégica de cada

\\ \\ Estado Parte.|
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recurso
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Con formato: Fuente: Sin
Negrita
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construcdo, na comercializagédo, na instalacéo, na utilizagdo ou na manutencao
desses instrumentos,_nem ser mandatarios das pessoas envolvidas nessas
atividades.

possa ser conflitante com a_independéncia de sua_apreciagdo, ou com a
integridade no desempenho_das atividades de aprovacdo de modelo para as
guais séo autorizados. Esta disposicao é aplicavel aos servigcos de_consultoria.

suas filiais ou subcontratados ndo afetam a confidencialidade, a objetividade ou
a imparcialidade das respectivas atividades de apreciacdo técnica de modelo.

atividades, em especial por parte depessoas ou grupos de pessoas
interessados nos resultados dessasatividades.

as atividades relacionadas aaprovacao de modelo que lhes séoatribuidas pela
autoridade competente do Estado Parte,relativamente as quais tenham sido
autorizados, quer as referidas atividadessejam executadas por eles proprios,
guer em seu nome e sob sua responsabilidade.

4.7.1 - Em todas as circunstancias e para cada procedimento de aprovacéo de
modelo, e para cada tipo ou categoria de instrumentos para os quaistenham

a) Pessoal necessario com conhecimentos técnicos e experiénciasuficiente e

transparéncia e a capacidade de reproducdo destesprocedimentos. Devem
prever uma politica e procedimentosapropriados para distinguir entre as

atividade;

¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividadesatendendo a
dimensao, ao setor e a estrutura das empresas, aograu de complexidade da
tecnologia do instrumento em questdo e anatureza do processo de producao
em massa ou em seérie.

4.7.2 - Devem ainda dispor dos meios necessarios para a boa execucéo das
atividades técnicas e administrativas relacionadas com as atividades

einstalacdes necessarias.

_ _ - 7| Eliminado: organismos
- autorizados

- { Eliminado: diretamente ]
_ _ - 7| Eliminado: organismos
- autorizados

__ - 7| Eliminado: organismos
- autorizados

- { Eliminado: aprovacéo

_ -7 Eliminado: organismos
- autorizados

~ 7~ Eliminado: aprovagéo

_ _ - 7| Eliminado: a sua aprecia¢&o
- técnica ou os resultados
dasatividades deaprovacéo de
modelo

— JGC (N

_ _ - 7| Eliminado: organismos
- autorizados

_ _ - 7| Eliminado: organismos
- autorizados

- { Eliminado: aprovacdo
~_ -] Eliminado: aprovag&o de
modelo

autorizado

[ « _J J

- ‘{ Eliminado: organismo




4.8 - O pessoal responsavel pela execugdo das atividades de apreciagdo - - { Eliminado: aprovagao

técnica de modelo deve dispor de:
a) Sdlida formacéao técnica e profissional, abrangendo todas asatividades de

apreciacdo__técnica _de modelo no dominio em causa,para as quais - - { Eliminado: aprovagdo

- { Eliminado: sorganismos

I~
N

. ‘[ Eliminado: m

—
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, —

modelo queefetuam e a devida autoridade para efetua-las;

N

NN
N {Eliminado:s

¢) Conhecimento e compreensao adequados dos requisitos dosregulamentos \{E“mina do: aprovacoes

,,,,,,,,,,,,,,,,,,, S e e —fffxrf\ff{Eliminado:aplicéveis

) ‘[ Eliminado: aplicavel

apreciacBes técnicas de modelo foram efetuadas. | Eliminado:crifcados

T { Eliminado: aprovacdes
4.9 - Deve ser garantida a imparcialidade dos |aboratorios reconhecidos, ggg//{ﬂimi’nado: organismos
seus quadros superiores, dos membros da administracdo e do pessoal de autorizados

Apreciacao técnica de modelo. - { Etiminado: aprovagao

—  ___JU U U U U

edo pessoal dos laboratérios reconhecidos ndo devedepender do ndmero //‘{Eliminado: organismos
777777777777777777777777 - autorizados

o ‘[ Eliminado: aprovagoes

4.10 - Os organismos autorizados devem fazer umseguro de responsabilidade
civil, a ndo ser que essa responsabilidade sejacoberta pelo Estado Parte com
base no direito nacional ou que o proprioEstado Parte, ou autoridade

competente, seja diretamente responsavel pelas apreciagdes técnicas de - { Eliminado: aprovagoes
modelo.

4.11 - O pessoal dos laboratorios reconhecidosestasuijeito ao sigilo profissional, - /‘{Elimi'nado: organismos
exceto em relagdo as autoridadescompetentes do Estado Parte em que autorizados

exercem as suas atividades,no que se refere a todas as informacgdes que
obtiverem no cumprimentodas suas atividades ou de qualquer disposi¢céo de
direito nacional que |he déaplicacdo. Os direitos de propriedade devem ser

protegidos.,5 - Procedimento de jeconhecimento de laboratorio - /‘{Eliminado: 1
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, et
5.1- As autoridades competentes dos Estados Partesdevemautorizar apenas 0s H:g;‘r']"‘;r‘]’;’s autorizagdo de

organismos que cumpram 0s requisitos previstos na presente Resolucéo.

5.2 - As autoridades competentes dos Estados Partesdevem gcomunicar - - -{ Eliminado: informar

formalmenteaos demais Estados Partes_ a autorizagdo de determinado __ - { Eliminado: formaimente,

organismo.

5.3 - A autorizacdo deve incluir dados pormenorizados das atividades

deapreciacdo técnicade modelo e dagsjnstrumentos, em causa, bem como aﬁ/,/{Eliminado: aprovagao

certificacdo decompeténcia relevante, conforme item 4.3. N { Eliminado: (

s { Eliminado: )

5.3.1 - Se a autorizagé@o ndo se basear no certificado de acreditagéo referidono \\{E"minado:(

item 4.3, a autoridade competente do Estado Parteque esta autorizando deve { Eliminado: )

G

facultar aos outros Estados Partes prova documental que ateste acompeténcia
técnica do organismo autorizado e dasdisposi¢fes introduzidas para assegurar



gue o organismo é auditadoperiodicamente e continua a cumprir 0s requisitos

[ ) I L J

o o J

estabelecidos nopresente Regulamento, - { Etiminado: .
5.4 - O organismo em causa somente pode efetuar as atividades de
umlaboratorio reconhecido,fsﬁeﬁoﬁsﬁggmqig7I§sft§gpfsfFj§[tfe§7r]€}Q tiverem levantado ///‘{Elimi_nado: organismo
objecdes nos doismeses seguintes a autorizagdo,sempre que seja utilizado um autorizado
certificado de acreditacdo, conforme item 4.3.
5.5 — No caso de néo se usar um certificado de acreditagdo conforme item 4.3,
0 Jaboratorio )em_causa somente pode efetuar as atividades de um organismo - { Eliminado: organismo
autorizado apo6s todos os Estados Partes concordarem com greconhecimento. - Eliminado: a

_ _ o ‘[ Eliminado: autorizagéo
5.6 - Os Estados Partesdevem comunicar aos outros Estados Partes quaisquer
alteracGes relevantes subsequentemente introduzidasnggeconhecimento. - { Etiminado: aautorizago
6 - Contestacao da competéncia técnica dos  Jaboratérios reconhecidos - { Eliminado: organismos

o autorizados
6.1 —Os Estados Parte devem investigar todos os casos em relacdo aos
quaistenha duavidas ou |he sejam comunicadas davidas quanto a
competénciatécnica de determinado Jaboratério reconhecido ou quanto ao - { Eliminado: organismo
cumprimento continuado dos requisitosexigidos e das responsabilidades que_ autorizado
Ihe estdo cometidas T ‘[ Eliminado: por parte de um
organismo autorizado

6.2 - O Estado Parte que Jeconhece o Jaboratorio deve facultar aos demais _ - - { Etiminado: autoriza
Estados Parte, a pedido,toda a informacéo relacionada com o fundamento da \\‘[Eliminado: organismo
autorizacdo ou amanutencao da competéncia técnica do Jaboratérioem causa. - Eliminado: organismo
6.3—Os Estados Partes devem assegurar que todas as informacfes
sensiveisobtidas no decurso das suas investigacdes sejam tratadas de
formaconfidencial.
6.4 - O reconheci m,eflt9€[<%t'f§$igl pelo ,ES,'[@QQJ?@H?, que o ,QQQQQQQQ ,QUQIDQQﬁ - { Eliminado: A autorizagao

NG ‘[ Eliminado:

a

presente Resolugdo, quer por agido de auditoria propria, quer por acgdo

hN R ) { Eliminado:

a

requerida por outro Estado Parte. O Estado Partedeve informaresse fato " Eliminado: organismo
imediatamente aos demais Estados Parte, retirandoo reconhecimento. - autorizado
- ‘[ Eliminado: a autorizagio

o G JC

7 - Deveres funcionais dos organismos autorizados

organismos

a

7.1 - Os laboratérios reconhecidos , devem efetuar osexames _e ‘{Elimi_nado:
ensaiossegundo 0s requisitos previstos nos regulamentos__ técnicos \1 autorizados
metroldgicos especificos. { Eliminado:
{Ellmmado:
A a AR A q o modelo
7.2 - Sempre que um organismo autorizado verificar que os requisitosprevistos

aprovagdes de

-

na legislagdo no dmbito do MERCOSULnN&o foram cumpridos pelo fabricante
ou seu representante legal, deve exigir que este tome asmedidas corretivas
adequadas e nao deve emitir qualquer certificado de aprovacado de modelo, ou
outro documento que caracterize que o modelo de instrumento esta aprovado.



7.3 - Se, no decurso de uma aprovacdo de modelo no seguimento
daconcesséao de um certificado, ou outro documento que ateste a aprovagao, o
organismo autorizado verificar que oinstrumento ja ndo estd conforme, deve
exigir que o fabricante, ou seu representante legal, tome asmedidas corretivas
adequadas e deve suspender ou retirar o respectivocertificado, ou documento
gue ateste a aprovacado de modelo, se necessario.

7.4 - Se ndo forem tomadas medidas corretivas, ou se essas nao tiveremo
efeito exigido, o organismo autorizado deve restringir, suspender ouretirar

guaisquer certificados, ou documentos que atestem a aprovacédo de modelo.L -

!8 - Obrigagéo de informacédo dos organismos autoriza  dos

8.1 - Os organismos autorizados devem comunicar a autoridade competente do
Estado Parte as seguintes informacdes:

a) Qualquer recusa, restricdo, suspensdao ou retirada de certificados ou
documentos que atestem a aprovagédo de modelo;

b) Quaisquer circunstancias que afetem o ambito e as condi¢cdes de
autorizacao;

c) Quaisquer pedidos de informacdo sobre as atividades de aprovacao de
modelo efetuadas que tenham recebido das autoridadesde fiscalizagédo do
mercado dos Estados Partes;

d) A pedido, as atividades de aprovacdo de modelo queefetuaram no ambito da
respectiva autorizacéo e de subcontratagao.

8.2 - Os organismos autorizados devem disponibilizar aos outrosorganismos
autorizados ao abrigo da presente Resolucdo que efetuematividades de
aprovacdo de modelo semelhantes, abrangendo osmesmos instrumentos, as
informacgdes relevantes sobre questbes relacionadascom resultados negativos
e, a pedido, resultados positivos da aprovacéo de modelo.[

Comentario [A5]: Transferir
requisitos para parte da resolugay
que fala especificamente das
aprovacgoes de modelo (requisito
para as autoridades que fazem
aprovagao de modelo)

Comentario [A6]: Transferir
requisitos para parte da resolugay
que fala especificamente das
aprovagdes de modelo (requisito
para as autoridades que fazem
aprovagao de modelo)




