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1 O RAC e sua estrutura
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Requisitos de Avaliacao da Conformidade (RAC)
v" Sempre que houver um Programa de Avaliacdo da Conformidade (PAC), um
RAC devera ser elaborado.

v O RAC é um documento-espelho dos Requisitos Gerais (RGDF-Servigo,
RGDF-Produto e RGCP) e segue 0 passo a passo de avaliagdo da
conformidade por eles determinado.

v O RAC responde a questdes fundamentais para um PAC especifico:

Quais as Qual a Frequéncia
e atividades de

. Qualo atividades de dad
mecanismo? determinaggo da Avallagao~de
conformidade ? Manutengéo?

| Agrupamento | Quais 0s | Se certificagéo,
por modelo ou critérios de quais modelos =

familia? amostragem? sdo aplicaveis?
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INMETRO

. MINISTERIO DA
INDUSTRIA, COMERCIO
EXTERIOR E SERVICOS

RAC versus Estrutura Documental

Programa de Avaliacao da Conformidade (PAC)

RTQ (com Registro)

RTQ (sem Registro) ou INI

RAC

PORTARIA

(“Considerandos” + Artigos + Assinatura do Presidente)

PORTARIA

(“Considerandos” + Artigos + Assinatura do Presidente)

(“Considerandos” +

PORTARIA

Artigos + Assinatura do Presidente)

+

Anexo |

RTQ

Anexo Il

RAC

Anexo Il

SELO

+

Anexo |

INI

Anexo |

RACE 1eo A
ess—— SELO

+

Anexo |

RAC I s A
SELO

Sempre que ha PAC, ha RAC!

O RAC pode ser Anexo Il (quando ha RTQ ou INI) ou Anexo |.
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Estrutura do RAC (ref. RGDF-Produto, RGDF-Servico, RGCP, RGI)

RGDF .

Servico
RAC

RGDF A estrutura do RAC esta

Produto estabelecida nos Requisitos
RAC Gerais de Avaliagéo da

RGCP — Conformidade (RGAC).
RAC

RGl ................
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Estrutura Basica do RAC

RGDF DF-Servigos

""""""""" | — Objetivo (especifico do programa);

|l - Siglas (apenas as que ndo constarem no RGDF);
RAC Il - Documentos complementares (base normativa do programa em questéo);
IV - Defini¢bes (apenas as que nao constarem no RGDF);
V — Mecanismo de Avaliacado da Conformidade;

VI - Etapas da Avaliacao da Conformidade

VIl - Tratamento de Reclamagdes;

VIII - Suspenséo ou Cancelamento do Registro;

IX — Selo de Identificagcdo da Conformidade;

X — Responsabilidades e Obriga¢des do Fornecedor;

XI = Acompanhamento no Mercado;

XII - Penalidades;

Xl - Denuncias.

Servico
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DF-Produto

| — Objetivo (especifico do programa);
|l - Siglas (apenas as que ndo constarem no RGDF);
. Il - Documentos complementares (base normativa do programa em questao);
IV - Defini¢bes (apenas as que nao constarem no RGDF);
RGDF . V — Mecanismo de Avaliagdo da Conformidade;
Produto v | VI-Etapas daAvaliagdo da Conformidade
. VI - Tratamento de Reclamacdes;
RAC | ViIl - Suspensdo ou Cancelamento do Registro;
: X - Selo de Identificagdo da Conformidade;
X — Responsabilidades e Obriga¢des do Fornecedor;
. XI — Acompanhamento no Mercado;
. XIl - Uso de Laboratorio de ensaios (SOMENTE PARA DF-PRODUTO);
. XIIl - Penalidades;
. XIV - Denlncias.
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Estrutura Basica do RAC

Certificacao de Produto
| — Objetivo (especifico do programa);
|l - Siglas (apenas as que ndo constarem no RGCP);
Il - Documentos complementares (base normativa do programa em questéo);
|V - Defini¢bes (apenas as que néo constarem no RGCP);
V — Mecanismo de Avaliacado da Conformidade;
VI - Etapas da Avaliacao da Conformidade
VIl - Tratamento de Reclamagdes;
VIII - Atividades executadas por OCP acreditado por membro do MLA do IAF;
IX - Transferéncia da Certificacao;
X - Encerramento da Certificacao;
Xl - Selo de Identificacdo da Conformidade;
XII - Autorizagao para Uso do Selo de Identificagdo da Conformidade;
XIII - Responsabilidades e Obrigacoes;
XIV — Acompanhamento no Mercado;
XV - Penalidades;
XVI - Denuncias.
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Estrutura Basica do RAC

Inspecao
| — Objetivo (especifico do programa);
|l - Siglas (apenas as que ndo constarem no RGlI);
Il - Documentos de referéncia e complementares;
|V - Defini¢Oes (apenas as que néo constarem no RGlI);
V — Mecanismo de Avaliacado da Conformidade;
VI - Requisitos gerais para o organismo de inspe¢ao:
* Independéncia
» Administrativos e de documentacéo
» Pessoal e subcontratacdo
» Instalagdes e equipamentos
VIl — Requisitos especificos para o organismo de inspegéao:
» Analise da documentagéo
* Meétodos e procedimentos de inspec¢ao
» Tratamento de itens de inspecdo e amostras
» Registros de inspecao
RG] » Relatdrios e Certificados de Inspegéo
v - Tratamento de ndo conformidades
VIII - Reclamagdes e apelagoes;
RAC  IX - Selo de Identificacdo da Conformidade:
X — Denuncias.
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VI - Etapas da Avaliacao da Conformidade

RGDF
Servico

DF - Servico
VI - Etapas da Avaliagao da Conformidade

Avaliacao Inicial: Solicitagdo da Concessao do Registro; Analise da Documentacéo;
Verificacdo de Acompanhamento Inicial; Ensaios Iniciais; Tratamento de ndo
conformidades na Avaliacao Inicial; Concesséo do Registro.

Avaliacao de Manutengao: Solicitagdo de Avaliagdo de Manutengao; Analise da
Documentacao; Verificagdo de Acompanhamento de Manutengéo; Ensaios de
Manutencao; Tratamento de ndo conformidades na Avaliagédo de Manutengéo;
Manutencao do Registro.

Avaliacao de Renovacao: Solicitagio da Renovagéo do Registro; Andlise da
Documentacao; Verificagcdo de Acompanhamento de Renovagéo; Ensaios de
Renovacao; Tratamento de ndo conformidades na Avaliagdo de Renovagéo;
Renovagao do Registro.

Alteracao de Escopo do Registro.
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VI - Etapas da Avaliacao da Conformidade

DF - Produto

VI - Etapas da Avaliagao da Conformidade

Em DF-Produto, também ha exigéncia de
ensaios iniciais e de manutencao, porém na
forma de documentacao (relatdrios de
RAC . ensaios), exigidos na etapa de Solicitagéo da

RGDF

Produto

Concessao, Manutenc¢éo ou Renovagao do
Registro.

Alteracao de Escopo do Registro.
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VI - Etapas da Avaliacao da Conformidade

Certificacao de Produto
VI - Etapas da Avaliagao da Conformidade

Avaliacao Inicial: Solicitagdo de Certificagdo; Analise da Solicitagdo e Conformidade
da Documentagao; Auditoria Inicial do Sistema de Gest&o da Qualidade e Avaliagao do
Processo Produtivo (quando aplicavel); Plano de Ensaios Iniciais (quando aplicavel);
Tratamento de n&o conformidades na etapa de Avaliagéo Inicial; Emissdo do Certificado
de Conformidade.

Avaliagao de Manutencao (quando aplicavel): Auditoria de Manutengao
(quando aplicavel); Plano de Ensaios de Manutencgédo (quando aplicavel); Tratamento
de nédo conformidades na etapa de Avaliagdo de Manutencgéo; Confirmacéo da
Manutencao.

Avaliagao de Recertificagao (quando aplicavel).

RAC Casos Especiais.
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Importante!

v" Os critérios para cada uma das etapas da avaliacdo da conformidade
deverao seguir os RGACs, sendo complementados pelo RAC especifico do
objeto.

v" Excepcionalmente, o0 RAC especifico do objeto pode alterar as disposi¢oes
contidas nos RGACs, desde que as alteracdes estejam claramente definidas
no texto do RAC.

v" Quando o mecanismo for a certificagdo, os subitens da “Etapas de Avaliagao
da Conformidade” deveréo se repetir para cada modelo de certificagcdo
adotado.
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2 Agrupamento por modelo ou familia




Capacitacédodas Equipes-para I
atuacdo em Medidas Regulatorias

. MINISTER]O DA
INDUSTRIA, COMERCIO
EXTERIOR E SERVICOS

INMETRO

Familia... O que €? (NiT-biIPAC-004-Anexo B)

E 0 agrupamento dos objetos abrangidos
em um PAC feito de tal forma que a
atestacao da conformidade do grupo é
realizada com base em atividades de
determinacao aplicadas a somente uma
parte dele, sem comprometer a confianga
de que qualquer dos objetos do grupo ®

atende aos requisitos. i .
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INMETRO

Exemplo: Equipamentos para Consumo da Agua

Familia sdo os modelos de uma mesma
unidade fabril e processo produtivo, fabricados
com 0S mesmos materiais, mesma tecnologia

de refrigeracdo e com mesmas funcgdes de
eficiéncia de melhoria da qualidade da agua.

Ou seja...
... Nem todos os modelos precisarao ser
submetidos a ensaio;
... Modelos de uma mesma familia irdo
compartilhar o mesmo Certificado de
Conformidade e Registro no Inmetro.
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Exemplo: Equipamentos para Consumo da Agua

Familia segundo caracteristicas construtivas e requisitos de
seguranga

1) Sem refrigeracao e néo elétrico por gravidade;

2) Sem refrigeragédo e nao elétrico por presséo, conectado a rede
hidraulica; (...)

8) Com refrigeracao por sistema eletronico, por presséo conectado a
rede hidraulica;

9) Outros que néo estejam previstos nos itens anteriores.

Familia segundo requisitos de melhoria da qualidade da agua
A) Eficiéncia de retencao de particulas;

B) Eficiéncia de reducao de cloro livre;

C) Eficiéncia bacterioldgica;

D) Eficiéncia de retencéo de particulas + redugéo de cloro livre; (...)
H) Equipamento sem melhoria da qualidade da agua.

Exemplo:

Familia 1B - Modelos Sem
refrigeracdo e nao elétrico por
gravidade, com eficiéncia de
retencéo de cloro livre.
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Beneficios

v" Permite, sem comprometer a confianca, a reducdo dos custos com a
avaliacao da conformidade para o setor produtivo.

v" Simplifica o processo de avaliagao da conformidade, reduzindo tramites
burocraticos entre fornecedor, OCP e Inmetro (Registro).

v Alivia a carga sobre a infraestrutura de avaliacdo da conformidade,
especialmente sobre os laboratorios, ja que exige menor capacidade
operacional para ensaios.
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Diretrizes gerais para formacao de familia

v Sempre que for possivel agrupar em familia, deve-se agrupar em familia.

v O agrupamento por modelo deve ser feito somente quando ndo for
possivel agrupar em familia (quando a replicagao entre os modelos dos
resultados dos ensaios, medigdes, inspecgoes, etc. compromete a
confiangca de que um objeto atende aos requisitos).

v A formacao de familia ndo deve ser utilizada como forma de reduzir
os custos da certificacdo, por meio da exigéncia de um menor numero

de ensaios, quando isso comprometer a confianca de que um objeto
atende aos requisitos.



Capacitacédodas Equipes-para

INMETRO

MINISTERIO DA

atuacdo em Medidas Regulatoérias I R O arci0

OV E RN O FEDERNNL

Tipo Tipo
1 2
Um modelo qualquer da familia é O modelo mais complexo da
submetido a todas as Atividades familia € submetido a todas as

de Determinacdo da Atividades de Determinagéo da
Conformidade (ADC). Conformidade (ADC).
Exemplo Exemplo
Se um objeto € regulamentado Se um modelo de boneca
somente quanto a possui uma estrutura igual a
contaminantes e 0s modelos séo das outras, porém com
feitos de um mesmo material, componentes adicionais (como
basta ensaiar um modelo para  pente, roupas, capas), que nao
que toda a familia seja abalam a referida estrutura, basta
atestada como conforme. ensaiar o modelo mais completo

quanto aos componentes para
que toda a familia seja atestada
como conforme.

Tipo
3

Um modelo € submetido a
maior parte das ADC e
algumas outras ADC devem
ser aplicadas aos demais
modelos ou a seus
componentes ou acessorios.

Exemplo
Dois modelos de reservatorio
térmico, um de alta presséo e
outro de baixa presséo, com
mesmos materiais de
constituicdo poderiam
compartilhar os resultados do
ensaio de corrosdo, mas nao
de pressao.
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Atuacio em Medidas Regulatérias

Como fazer?

v" A equipe do desenvolvimento do PAC precisa conhecer os seguintes
elementos:

Como as
caracteristicas
construtivas e as

O objeto, SIER

caracteristicas

Os ensaios. | variacdes do objeto
se relacionam

com os requisitos e
ensaios.

construtivas e todas
as suas possiveis
variagoes.
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Como fazer?

v" Para isso, a equipe pode recorrer a:

O O O O O O

Comisséo Técnica;

Especialistas do objeto regulado;

Ac0es para conhecimento do mercado;

Visita técnica as fabricas e ao setor produtivo;
Estudo da base normativa;

Acompanhamento dos ensaios nos laboratorios, etc.
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3 Atividades de determinacao da conformidade
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O gue sao?

Sao atividades de avaliagao da conformidade conduzidas para
fornecer informac0es relativas ao atendimento aos requisitos
especificados e que dao subsidios a atestacao da conformidade.

Podem ser auditorias, verificagdes, ensaios, inspe¢des, medi¢des, simulagoes
de uso, analise documental, analise de projeto, entre outros.
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Diretrizes gerais

v" A auditoria no SGQ é exigida sempre para a certificagdo nos modelos 5 e 6.

v" A Verificagao de Acompanhamento é feita pela RBMLQ-I no caso de DF-
Servico.

v" QOutras atividades devem ser fixadas pelo RAC para avaliar cada requisito
fixado pelo RTQ (PAC compulsorio) ou INI/base normativa (PAC voluntario).

v Aordem de realizacéo das atividades deve ser fixada sempre que ela afetar
a avaliacdo da conformidade e, se sim, deve estar explicitada no RAC.
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Diretrizes gerals (eferencia: NIT-pIPAC-004)

v" Cada atividade de demonstracao da conformidade deve estar associada a,
pelo menos, um requisito técnico estabelecido para o objeto.
e
v" Cada requisito técnico estabelecido para o objeto deve estar relacionado a
um método de ensaio/avaliacao listado no item “Definicio dos ensaios a
serem realizados”.

Atividade de Demonstracéo da

Conformidade

Os tecidos, tecidos revestidos e
revestimentos plasticos do bergo nao

podem apresentar velocidade de M Ensaio de Inflamabilidade

propagagao da chama que exponha a
crianga a perigo de fogo

RTQ RAC
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Diretrizes gerals (eferencia: NIT-pIPAC-004)

v" Nao pode haver requisito técnico sem atividade de demonstracéo da
conformidade correspondente, nem atividade sem requisito.

RTQ/INI/Base normativa RAC
Requisito A Atividade 1
Requisito B \ Atividade 2
Requisito C > Atividade 3
Requisito D (X) \ Atividade 4
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Diretrizes gerals (eferencia: NIT-pIPAC-004)

v" Nao pode haver requisito técnico sem atividade de demonstracéo da
conformidade correspondente, nem atividade sem requisito.

RTQ/INI/Base normativa RAC
Requisito A Atividade 1
Requisito B \ Atividade 2
Requisito C > Atividade 3
Requisito D \ Atividade 4

(X)  Atividade 5
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Diretrizes gerals (eferencia: NIT-pIPAC-004)

v" Nao pode haver requisito técnico sem atividade de demonstracéo da
conformidade correspondente, nem atividade sem requisito.

RTQ/INI/Base normativa @ RAC
Requisito A Atividade 1
Requisito B \ Atividade 2
Requisito C > Atividade 3
Requisito D s Atividade 4

Atividade 5
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Tabelas de Correla(;éio (referéncia: NIT-DIPAC-004)

v" Tabelas so utilizadas para correlacionar atividades de demonstracao da
conformidade e requisitos, da seguinte forma:

Exemplo 1: (aplicavel para produtos e servigos)

Requisito Método para Procedimento
do RTQ/INI (se existente) Verificar a )
ou RAC ou base normativa Conformidade Base Normativa Item

Identificar o nome do | Identificar a base normativa que | Especificar o item
meétodo para verificar | define o procedimento de | da base normativa
a conformidade. demonstracdo da conformidade. aplicavel.

Relacionar neste campo o item
do requisito listado.

Tabela 1. Ensaios e itens de inspecdo visual para bergos tipo 1

. Procedimento
Item do RIQ Ensaio Base normativa Item
44e4.10 Ensaio de bordas cortantes NM 300-1 5.8
44e4.10 Ensaio de pontas agudas NM 300-1 5.9
44e4.11 Determunacdo de pentaclorofenol e derivados NM 300-1 5.24
44e4.12 Migracdo de certos elementos ABNT NBR 15860-1 | 4.2.1
44e4.13 Inflamabilidade ABNT NBR 15860-1 | 4.2.2
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Tabelas de Correla(;éio (referéncia: NIT-DIPAC-004)

v" Tabelas so utilizadas para correlacionar atividades de demonstracao da
conformidade e requisitos, da seguinte forma:

Exemplo 2: (aplicével para servigos)

Requisito Demonstracio da Conformidade
do
RTQ/INI = = ”
= o >3 * =
(se = (% S = 4 s =
: = | 2S| E| E| & | %
existentes) 2| = > o Z S
. = '-b - - - et =
ouRAC | £ | £ % ¥ E| zZ
ou base =~ | = 2 = =
normativa <
A X X
B X X
C X X X
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Amostragem

v" O RAC deve definir o tamanho da amostra a ser submetida as atividades
de determinacao da conformidade.

v’ Se necessario, também devem ser definidos critérios para a escolha do
modelo a ser selecionado para amostra. Por exemplo, o produto mais
complexo.

v Com excecao do modelo de certificacao por lote (1b), a amostra ndo precisa

ser representativa estatisticamente. A amostra minima deve possuir o
tamanho tal que permita a realizacao de todos os ensaios e atividades de
determinacao da conformidade.
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Amostragem

v’ E possivel determinar amostra prova x contraprova x testemunha (com
excegao do modelo 1b).

v" Caso haja aprovacdo nos ensaios de prova, a amostra € considerada
aprovada. Caso seja constatada nao conformidade na amostra prova, o(s)

ensaio(s) deve(m) ser repetido(s) nas amostras contraprova e testemunha:
a) Se constatada a ndo conformidade na contraprova, a amostra € considerada reprovada;

b) Se a contraprova ndo apresentar ndo conformidade, ensaiar a amostra testemunha;
c) Se a testemunha apresentar ndo conformidade, a amostra é considerada reprovada;
d) Se a testemunha n&o apresentar ndo conformidade, a amostra é considerada aprovada.

v O RAC deve definir a necessidade de repetir todos os ensaios previstos nas
amostras de contraprova e testemunha, ou se basta repetir aqueles que
apontaram nao conformidade na amostra prova.
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4 Avaliacao de Manutencao: frequéncia e atividades
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Avaliacao de Manutencao

v Com excecéo do modelo de certificacao 1a e 1b, a avaliacdo de manutencéo

deve ser aplicada (tanto para DF, como para Certificagdo), com objetivo de
verificar se as condi¢des iniciais que ensejaram a certificacdo estao
mantidas.

v" As atividades de manutengdo podem ser todas as previstas na avaliagéo
Inicial ou um subconjunto dela.

v" Da mesma forma, a amostragem para a manutengdo pode assumir novos
critérios, se pertinente.
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Periodicidade da manutencao

v" A periodicidade é uma das decisdes mais relevantes sobre a Avaliagdo da
Manutencao.

v" Para defini-la, devem ser considerados os seguintes aspectos:

O

O O O O O O

Grau de variabilidade do processo produtivo (se muito alto, convém estabelecer
uma maior frequéncia de manutencao);

Sazonalidade de producao/importacao;

Tempo de escoamento dos produtos no mercado;
Tempo de duracgao dos ensaios;

Custo dos ensaios;

Capacidade da infraestrutura laboratorial;

Indices de irregularidades identificadas nas ages de acompanhamento no
mercado.

Impacto no Registro, considerando a capacidade operacional do Inmetro.
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Periodicidade fixa versus variavel (et racr)

v O RAC especifico do objeto deve estabelecer se a periodicidade das
avaliacOes de manutencéo sera fixa ou variavel.

v" Afrequéncia variavel possibilita 0 aumento do espagamento do intervalo de
tempo entre as auditorias e/ou 0s ensaios de manutencgao.

v O aumento do espacamento esta unicamente ligado a nao identificacdo de
nao conformidades. Caso seja encontrada ndo conformidade, o
espacamento € reduzido, reiniciando-se entdo novo ciclo. O inverso ocorre
quando ndo sao identificadas ndo conformidades.
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Modelos de certificacao

v" Exclusivamente para os RACs de Certificagao, ha de se definir o(s)
modelo(s) de certificacao aplicavel(eis) ao PAC especifico.

v O modelo de certificacdo determina as etapas do processo de certificacao,
conforme a seguir (referéncia: RGCP):

. . MODELOS
ETAPAS DO PROCESSO DE CERTIFICACAO DE PRODUTO
la | 1b 2 3 4 5 6
Solicitagao de Certificacdo X X X X X X X
Analise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacio | X X X X X X X
Avaliagio Inicial Audi;oria Inicial do Sistema dg Gestdo da Qualidade e X X
Avaliacdo do Processo Produtivo
Plano de Ensaios Iniciais X X X X X X
Emissio do Certificado de Conformidade X X X X X X X
Auditonia de Manutengdo do Sistema de Gestdo da X X
Avaliacio de Qualidade e Avaliacdo do Processo Produtivo
Manutengio Plano de Ensaios de Manutencao X X X X
Confirmacdo da Manutencao X X X X X
Avaliacio de . . -
o N Avaliagdo de Recertificagdo X X X X X
Recertificacio
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O PAC para Instalagtes
Elétricas de Baixa Tenséo é
uma das unicas aplicagdes do
modelo de certificacao 1A.
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/6% dos PACs adotam a certificagdo como mecanismo.
(Chamusca, Sampaio e Silva (2015))
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Dos PACs de certificacao, a maioria

adota os modelos 5 e 7 (atual 1b).
(Chamusca, Sampaio e Silva (2015))
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MaS qual mOdeIO adO'[aI"? (ref. Chamusca, 2016)

v Com excecéo do modelo 6 (aplicavel sempre que o objeto for processo ou
Servico), € preciso cruzar as caracteristicas do modelo com os resultados da
analise do setor produtivo e do produto (objeto).

Caracteristicas do
modelo

Possui Avaliagdo de Manutengao?

Contempla auditoria do processo
produtivo ou auditoria no SGQ?

Ensaios de manutencao: coleta no
mercado ou na fabrica?

l

Analise do setor e do produto

Producao Unica, sazonal,
em seérie?

Qual o volume e variedade
do processo?

Qual o grau de controle do
processo?

Qual nivel de tecnologia?
|

Qual o risco do produto?
i

Qual a abrangéncia do

produto no mercado?
i

O canal de distribuicao
afeta a conformidade?

é
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Consideracao importante!

Diante de cenarios diversos, cabe ao regulamentador definir, de forma objetiva,
as condicOes que devem ser atendidas pelo solicitante da certificagéo
(Fornecedor) para acessar um ou outro modelo de certificagio estabelecido no
RAC especifico.

Quando mais de um procedimento de avaliagdo da conformidade for utilizado em um
regulamento, como forma de dar conta das diferentes possibilidades de fornecimento de
produtos ou servigos, convém que o regulamentador defina, claramente, o grau de
liberdade de escolha entre os procedimentos e que certifique-se de que as diferentes

opcdes resultam num mesmo grau de confianga, para ndo criar condigdes discriminatorias.
[CONMETRO, 2007]
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Trabalho em grupo

Definir os critérios para agrupamento por modelo ou
por familia de um produto em particular.
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