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Porque um novo modelo regulatório?

Em que medida o Inmetro está 
cumprindo os seus objetivos 

regulatórios?



Aspectos da

Lei

(a) segurança;

(b) proteção da vida e da saúde humana, animal e vegetal;

(c) proteção do meio ambiente;

(d) prevenção de práticas enganosas de comércio.

Inciso IV do Art. 3º da Lei nº 9.933/1999, modificado

parcialmente pela Lei nº 12.545/2011

Objetivos 

Regulatórios

Promover a segurança, a proteção da vida (humana, animal e 

vegetal) e do meio ambiente, e a prevenção de práticas 

enganosas de comércio.

Art. 3º O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), ..., é

competente para:

IV - exercer poder de polícia administrativa expedindo regulamentos técnicos....,

desde que não constituam objeto da competência de outros órgãos ou entidades

da administração pública federal, abrangendo os seguintes aspectos:

Objetivos regulatórios



Análise

Desenvolvimento

Implementação

Manutenção

/Controle

Entrada

Como é o modelo regulatório atual?



2º momento

• China

• Proteção de Mercado

1º momento

Política Industrial - PBQP

Como ele cresceu?



Regulação
• 684 categorias de produtos regulados
• 328 medidas regulatórias (195 Q. 133 

ML)
• > 10 mil paginas de regulamentos
• 262 mil processos de anuência de 

produtos regulamentados
• 57 mil processos de registro analisados
• 7 anos para implantar uma nova medida

Fiscalização
• 28,6 milhões de instrumentos de medição 

verificados; 
• 350 mil cronotacógrafos fiscalizados; 
• 626 mil avaliações preliminares em produtos 

pré-embalados;
• 178 mil exames de indicação quantitativa e do 

conteúdo líquido de produtos pré-embalados;
• 635 mil ações de fiscalização em produtos com 

conformidade avaliada;

(Dados de 2018)

Acreditação
• 2.700 organismos acreditados, dos quais 10 

(dez) são no exterior (China, Espanha, Itália e 
Angola)

• 970 avaliadores externos
• 4.000 avaliações por ano
• 21 milhões/ano de receita para Inmetro

O que ele gerou?



• 195 medidas regulatórias – 12% do escopo:

• 612 atos normativos;

• 8.661 páginas;

• 50 portarias complementares por ano;

• R$ 910 mil para cada nova medida;

• 260 mil anuências/ano;

• 57 mil processos de registro/ano;

• 7 anos para implantar uma nova medida.

Resumo



Baixa performance

Efeitos adversos à economia

Desalinhado com as melhores 
práticas internacionais

Desalinhado com as atuais políticas 
de governo

1

2

3

4

R
a
zõ

es
 p

a
ra

 m
u

d
a
r

R
a
zõ

es
p

a
ra

 m
u

d
a
r



Committee on Strengthening Core Elements of Regulatory 

Systems in Developing Countries et al. (2012)

Capacidade 

de resposta

O modelo é capaz de 

responder rapidamente a 

uma crise e de modificar 

prontamente suas políticas.
Orientado 

para 

resultados

Foca nos resultados (por ex., 

segurança de produtos) e não 

em como obtê-los. 

Emite regulamentos 

que não impedem 

as inovações.

Previsível

Tem uma estrutura 

clara que garante a 

tomada de decisões 

não arbitrárias.

Proporcional

Seus controles são baseados 

em risco e produtos com 

riscos semelhantes são 

regulados de forma similar. 

Define prioridades de ação 

para as ameaças mais 

urgentes. Independente Não está sob a 

influência de 

processos políticos.
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Aumento da performance regulatória

Desburocratização
Simplificação 

administrativa
Otimização de recursos

Flexibilidade

Novo Modelo 

Regulatório

Ambiente de regras baseado em 

Regulamentos Gerais e 

Requisitos Essenciais

Foco na resolução de 

problemas regulatórios

Responsabilização do 

fornecedor

Aumento da 

cobertura Aumento da 

focalização

Aumento do 

compliance
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Aumento da cobertura
a partir de um 

Regulamento Geral.

Requisitos gerais e 

essenciais definem os 

resultados almejados.

Normas técnicas
fornecem os meios para 

alcançar os resultados.

O fornecedor passa a ter 

maior liberdade de 

ação.

Acompanhamento

pelo regulador.

Acreditação é base para 

o ambiente de regras
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Processo 

regulatório 

do novo 

modelo
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O enforcement é baseado nos princípios da 

regulação responsiva.
OECD Regulatory Policy Outlook (2018)

Braithwaite (1992)R
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Principais ações em curso

• Portaria Inmetro nº 260 - anuência pós embarque;

• Portaria Inmetro nº 302 – organismos acreditados no 
processo de aprovação de modelo;

• Portaria Inmetro nº 322 – início do processo para o 
Regulamento Geral;

• Portaria Inmetro nº 336 – declaração do fornecedor 
para verificação inicial em todos os instrumentos de 
medição

• Em julho consulta pública de portaria Inmetro com 
nova sistemática de registro

• Em agosto lançamento do Road Map de implantação 
do novo modelo regulatório;

• Dezembro de 2021 – NMR implantado.



REGULAMENTO GERAL DE PRODUTOS, INSUMOS E SERVIÇOS

GESTÃO DO ESTOQUE REGULATÓRIO

1º SEMESTRE/2019 2º SEMESTRE/2019 1º SEMESTRE/2020 2º SEMESTRE/2020 1º SEMESTRE/2021 2º SEMESTRE/2021

ROADMAP - NOVO MODELO REGULATÓRIO

ANÁLISE DE  CUSTOS REGULATÓRIOS
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REGULAMENTOS TRANSVERSAIS/SETORIAIS – FASE 1

AIR – FASE 1

REGULAMENTO GERAL DE FISCALIZAÇÃO E CONTROLE

REGULAMENTO  GERAL DE AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE

SISTEMAS DE MONITORAMENTO

SISTEMAS DE  CONTROLE

NOVOS PROCESSOS

REDES DE LABORATÓRIOS

NOVO MODELO DE FISCALIZAÇÃO

REGULAMENTOS TRANSVERSAIS/SETORIAIS – FASE 2

NOVOS PROCESSOS

PLANO DE COMUNICAÇÃO

PLANO DE CAPACITAÇÃO

AIR – FASE 2

NOVOS PROCESSOS

ACOMPANHAMENTO E CONTROLE

PLANO DE  COOPERAÇÕES E PARCERIAS

AIR – REGULAMENTO GERAL




