
 
 

  

DECLARAÇÃO DE DISPENSA DE LICENÇAS SANITÁRIAS E REGISTRO DE 
PRODUTOS 

 

A empresa ABB IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E INTERMEDIAÇÃO LTDA, CNPJ nº 
33.742.700/0001-00, sediada no seguinte endereço: Rua Amélia Sossai 
Zandonadi, nº 219, Loja 02, CEP 29375-000, bairro Vila Betânea, Venda Nova do 
Imigrante/ES, por intermédio de seu representante legal Alan Busato Beltrame, 
CPF 128.052.267-47, DECLARA para os devidos fins que: 

1) As atividades de varejo exercidas por esta empresa com a finalidade de 
comércio de produtos para uso veterinário serem dispensadas: 
 
• LICENÇA SANITÁRIA: de Alvará Sanitário Estadual e Municipal, bem como 

AFE da Anvisa, por serem de baixo risco e destinadas ao comércio de 
produtos de uso veterinário, conforme RDC/ANVISA nº153/2017, RDC 
16/2024, Portaria SESA nº 033-R/2021 e Parecer Técnico da Vigilância 
Sanitária Municipal. 

• MAPA: de Registro do Estabelecimento previsto no Capítulo II, Art. 4º do 
Decreto nº 5053/2024, por comercializar produtos veterinários que não 
se enquadram na definição “produtos de uso veterinário” previsto no 
Capítulo I, Inciso XX do Art. 2º do Decreto nº 5053/2024. 

2) Os produtos para uso veterinário fornecidos por esta empresa serem 
dispensados de registro: 
 
• ANVISA: por não serem destinados ao uso Humano, conforme previsto 

na RDC 185/2001 e RDC 751/2022. 

• MAPA: por serem isentos, conforme previsto no Capítulo IX, Inciso VI do 
Art. 44º do Decreto nº 5053/2024. 

• INMETRO: por não possuir obrigatoriedade, conforme produtos previstos 
nos Regulamentos Voluntário e Compulsório. 

 

Anexamos a documentações comprobatórias para apreciação. 

Por ser expressão da verdade, firmamos a presente declaração. 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2017/rdc0153_26_04_2017.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf
https://saude.es.gov.br/Media/sesa/VISA/Legislacao/PORTARIA_SESA_033-R_24-02-2021_A1.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/decreto/d5053.htm#:~:text=Aprova%20o%20Regulamento%20de%20Fiscaliza%C3%A7%C3%A3o,Comerciem%2C%20e%20d%C3%A1%20outras%20provid%C3%AAncias.
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/decreto/d5053.htm#:~:text=Aprova%20o%20Regulamento%20de%20Fiscaliza%C3%A7%C3%A3o,Comerciem%2C%20e%20d%C3%A1%20outras%20provid%C3%AAncias.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185_22_10_2001.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-751-de-15-de-setembro-de-2022-430797145
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/decreto/d5053.htm#:~:text=Aprova%20o%20Regulamento%20de%20Fiscaliza%C3%A7%C3%A3o,Comerciem%2C%20e%20d%C3%A1%20outras%20provid%C3%AAncias.
http://inmetro.gov.br/qualidade/rtepac/voluntarios.asp
http://inmetro.gov.br/qualidade/rtepac/compulsorios.asp


 
 
 

 

Venda Nova do Imigrante/ES, 23 de Abril de 2025. 

 

 

Alan Busato Beltrame  

Sócio Administrador  

ABB IMPORTAÇÃO COMÉRCIO E INTERMEDIAÇÃO LTDA  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE

VIGILÂNCIA SANITÁRIA

P A R E C E R TÉCNICO

Requerente: ABB IMPORTACAO, COMERCIO E INTERDIACAO LTDA

CNPJ: 33.742.700/0001-00

Endereço: R. AMELIA SOSSAI ZANDONADI, Nº219, LOJA 02

Considerando a declaração de dispensa emitido pelo contribuinte no protocolo

da  prefeitura municipal  de  Venda Nova do Imigrante,  nº202500038 declarando que

exerce as atividades porém sem ser para uso humano, restrito a veterinário: 46.45-1-01 -

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e

de  laboratórios  46.64-8-00  -  Comércio  atacadista  de  máquinas,  aparelhos  e

equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e peças. As demais atividades

passíveis  de  licenciamento  sanitário  :  47.73-3-00  -  Comércio  varejista  de  artigos

médicos  e  ortopédicos  47.89-0-99  -  Comércio  varejista  de  outros  produtos  não

especificados  anteriormente,  são classificadas  como baixo  risco  e  isentos  de  alvará

conforme RDC/ANVISA  nº153/2017,  considerando  a  Portaria  SESA  nº  033-R,  de

24/02/2021, publicada no DIO-ES de 25/03/2021, e a sua lista de atividades econômicas

sujeitas à vigilância sanitária no Estado do Espírito Santo por grau de risco e dependente

de  informação.  Em anexo declaração  do  contribuinte.  Sendo  assim está  dispensado

conforme declaração e legislação.

 Atenciosamente. 

Venda Nova do Imigrante, 23 de Abril de 2025.

Francis Martinelli Miranda
Fiscal Sanitário









RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC Nº 16, DE 1° DE ABRIL DE 
2014

Dispõe sobre os Critérios para Peticionamento 
de Autorização de Funcionamento (AFE) e 
Autorização Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 
atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro 
de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do 
Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 
21 de agosto de 2006, e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 
2º, III e IV, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.º 3.029, de 16 de 
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência, 
instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 25
de março de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação:

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS

Seção I

Objetivo

Art. 1º Esta Resolução tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos à 
concessão, renovação, alteração, retificação de publicação, cancelamento, bem como para 
a interposição de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos 
peticionamentos de Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorização Especial (AE) de 
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Seção III do 
Capítulo I com medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, 
substâncias sujeitas a controle especial, produtos para saúde, cosméticos, produtos de 
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substâncias 
sujeitas a controle especial.

Seção II

Definições

Art. 2º Para efeitos desta Resolução são adotadas as seguintes definições:

I - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e entes/órgãos de 
vigilância sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;
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II - Autorização de Funcionamento (AFE): ato de competência da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária, contendo autorização para o funcionamento de empresas ou 
estabelecimentos, instituições e órgãos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos 
técnicos e administrativos constantes desta Resolução; 

III  Autorização Especial (AE): ato de competência da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária que autoriza o exercício de atividades que envolvem insumos 
farmacêuticos, medicamentos e substâncias sujeitas a controle especial, bem como o 
cultivo de plantas que possam originar substâncias sujeitas a controle especial, mediante 
comprovação de requisitos técnicos e administrativos específicos, constantes desta 
Resolução; 

IV - caducidade: estado ou condição da autorização que se tornou caduca, perdendo 
sua validade pelo decurso do prazo legal; 

V  comércio varejista de produtos para saúde: compreende as atividades de 
comercialização de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que não exceda a 
normalmente destinada ao uso próprio e diretamente a pessoa física para uso pessoal ou 
doméstico; 

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, 
insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, 
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas jurídicas ou a 
profissionais para o exercício de suas atividades;  

VII - documentos para instrução: documentos apresentados para instrução de 
processos ou petições relativos à Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorização 
Especial (AE);  

VIII - empresa: pessoa jurídica, de direito público ou privado, que explore como objeto 
principal ou subsidiário as atividades discriminadas na Seção III do Capítulo I desta 
Resolução, equiparando-se à mesma as unidades dos órgãos de administração direta ou 
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municípios que desenvolvam estas 
atividades; 

IX  envase ou enchimento de gases medicinais: operação referente ao 
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e líquidos criogênicos em tanques 
criogênicos ou caminhões-tanque;  

X - estabelecimento: unidade da empresa constituída juridicamente e com CNPJ 
(Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica) devidamente estabelecido; 

XI - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de 
comando sobre este; 

XII - formulário de petição (FP): instrumento para inserção de dados que permitem 
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponível durante o peticionamento, realizado 
no sítio eletrônico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br); 

XIII  licença sanitária: documento emitido pela autoridade sanitária competente dos 
Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, onde constam as atividades sujeitas a 
vigilância sanitária que o estabelecimento está apto a exercer; 

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele 
que tem primazia na direção e a que estão subordinados todos os demais, chamados de 
filiais; 

XV - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e vigilância 



sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;

XVI - peticionamento eletrônico: requerimento realizado em ambiente Internet, por 
meio do formulário de petição identificado por um número de transação, cujos dados são 
diretamente enviados ao sistema de informações da Anvisa, sem necessidade de envio da 
documentação física à Agência;

XVII peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio 
do formulário de petição, identificado por um número de transação, cujos documentos serão 
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII produto para saúde de uso leigo: produto médico ou produto diagnóstico para 
uso in vitro de uso pessoal que não dependa de assistência profissional para sua utilização, 
conforme especificação definida no registro ou cadastro do produto junto à Anvisa;

XIX - responsável legal: pessoa física designada em estatuto, contrato social ou ata 
de constituição incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos 
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsável técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho 
profissional para a atividade que a empresa realiza na área de produtos abrangidos por esta 
Resolução; 

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta 
Resolução exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorização de 
Funcionamento (AFE) ou Autorização Especial (AE), sem prejuízo dos requisitos previstos 
em normas específicas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados, 
Municípios e Distrito Federal; e 

XXII - substâncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas 
listas do Anexo I da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998.

Seção III

Abrangência

Art. 3º A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de 
armazenamento, distribuição, embalagem, expedição, exportação, extração, fabricação, 
fracionamento, importação, produção, purificação, reembalagem, síntese, transformação e 
transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, 
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de 
gases medicinais. 

Parágrafo único. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades 
descritas no caput com produtos para saúde. 

Art. 4º A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3º ou qualquer outra, para 
qualquer fim, com substâncias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as 
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS nº 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS 
nº 6, de 29 de janeiro de 1999. 

§ 1º A AE é também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo e colheita de 
plantas das quais possam ser extraídas substâncias sujeitas a controle especial e somente 
é concedida à pessoa jurídica de direito público ou privado que tenha por objetivo o estudo, 
a pesquisa, a extração ou a utilização de princípios ativos obtidos daquelas plantas.

º A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de 

transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, 

Parágrafo único. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades 
descritas no caput com produtos para saúde. 



MINISTÉRIO DA AGRICULTURA, PECUÁRIA E
ABASTECIMENTO

DECRETO Nº 5.053, DE 22 DE ABRIL DE 2004.

Aprova o Regulamento de Fiscalização de 
Produtos de Uso Veterinário e dos 
Estabelecimentos que os Fabriquem ou 
Comerciem, e dá outras providências.

       O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 84, inciso IV, 
da Constituição, e tendo em vista o que dispõe o art. 12 do Decreto-Lei no 467, de 13 de fevereiro 
de 1969,

       DECRETA:

        Art. 1o  Fica aprovado o anexo Regulamento de Fiscalização de Produtos de Uso 
Veterinário e dos Estabelecimentos que os Fabriquem ou Comerciem.

        Art. 2o  Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento baixar normas 
complementares referentes à fabricação, ao controle de qualidade, à comercialização e ao 
emprego dos produtos de uso veterinário, e demais medidas pertinentes para a normalização do 
Regulamento, inclusive as aprovadas no âmbito do Grupo Mercado Comum do Sul - Mercosul.

        Art. 3o Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação.

        Art. 4o  Ficam revogados os Decretos nos 1.662, de 6 de outubro de 1995, 2.062, de 7 de 
novembro de 1996, e o art. 5o do Decreto no 76.986, de 6 de janeiro de 1976.

Brasília, 22 de abril de 2004; 183º da Independência e 116º da República.

LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA
Roberto Rodrigues

A N E X O

REGULAMENTO DE FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS DE USO VETERINÁRIO E DOS 
ESTABELECIMENTOS QUE OS FABRIQUEM OU COMERCIEM

CAPÍTULO I

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

        Art. 1o  A inspeção e a fiscalização dos produtos de uso veterinário e dos estabelecimentos 
que os fabriquem, manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a qualidade, comerciem, 
armazenem, distribuam, importem ou exportem serão reguladas pelas determinações previstas 
neste Regulamento.

        Art. 2o  A execução da inspeção e da fiscalização de que trata este Regulamento é 
atribuição do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento.

       Parágrafo único.  A inspeção e a fiscalização do comércio de produtos de uso veterinário 
poderão ser realizadas pelas Secretarias de Agricultura dos Estados e do Distrito Federal, por 
delegação de competência.
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        § 10. Os medicamentos de referência ou similar de uso veterinário, além do previsto neste 
artigo, ostentarão também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma legível, nas 
embalagens, nos rótulos, nas bulas, nos impressos, nos prospectos e nos materiais 
promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI, que deverão ser grafadas em letras ou em 
caracteres cujo tamanho não seja inferior a duas vezes o tamanho das letras e caracteres do 
nome comercial ou da marca.        (Incluído pelo Decreto nº 8.448, de 2015)

       § 11. Os medicamentos genéricos de uso veterinário serão designados apenas pela DCB 
e, na sua ausência, pela DCI.       (Incluído pelo Decreto nº 8.448, de 2015)

       § 12. A rotulagem dos medicamentos genéricos de uso veterinário deverá seguir padrão 
de fácil identificação pelos consumidores, a ser estabelecido segundo critérios definidos pelo 
Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, em ato complementar.      (Incluído pelo 
Decreto nº 8.448, de 2015)

        Art. 40.  A rotulagem do produto será redigida em língua portuguesa, apresentando-se em 
dimensões suficientes para fácil leitura, não sendo permitido o uso de etiquetas para 
superposição de texto.

       Parágrafo único.  É permitido constar texto em outro idioma, desde que não conflitante com 
o aprovado em língua portuguesa, sob responsabilidade do estabelecimento fabricante ou 
importador.

        Art. 41.  Nas vacinas destinadas, exclusivamente, a cães e gatos, é facultado o uso de 
rótulos auto-adesivos e destacáveis, de modo a permitir sua transposição para a documentação 
sanitária do animal.

CAPÍTULO VIII

DA TRANSFERÊNCIA DA TITULARIDADE

        Art. 42.  O registro de produto poderá ser transferido por seu titular a outro estabelecimento 
fabricante ou importador, devendo a solicitação estar acompanhada de documento legal de 
cessão e da licença original do produto.

        § 1o  Tratando-se de produto importado, o requerimento também deverá estar 
acompanhado do documento mencionado no art. 26, § 2o, inciso II, deste Regulamento, para o 
novo representante no Brasil.

        § 2o  O prazo de validade do novo certificado será o mesmo do licenciamento original então 
vigente.

        § 2º Aprovada a transferência de titularidade de que trata o caput, será outorgado um novo 
licenciamento, mantido o prazo de validade da licença anterior.          (Redação dada pelo 
Decreto nº 8.840, de 2016)

        Art. 43.  O novo titular só poderá fabricar ou importar o produto a partir da outorga do novo 
licenciamento em seu nome, e aprovada a nova rotulagem, o que deverá ocorrer no prazo 
máximo de trinta dias após a protocolização do pedido de transferência de titularidade.

        Art. 43. O novo titular só poderá fabricar ou importar o produto a partir da outorga do 
licenciamento em seu nome.          (Redação dada pelo Decreto nº 8.840, de 2016)
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        Art. 44. Fica isento de registro:

        I - o produto importado que se destine exclusivamente à entidade oficial ou particular, para 
fins de pesquisas, experimentações científicas ou programas sanitários oficiais, cuja rotulagem 
deverá conter, em caracteres destacados, a expressão "PROIBIDA A     VENDA";

        I - o produto de uso veterinário importado que se destine exclusivamente à entidade oficial 
ou particular para fins de:         (Redação dada pelo Decreto nº 8.448, de 2015)

        a) pesquisas e experimentações científicas, sob controle de médico veterinário; 
e         (Incluído pelo Decreto nº 8.448, de 2015)

        b) programas sanitários oficiais;           (Incluído pelo Decreto nº 8.448, de 2015)

        II - os produtos de uso veterinário sem ação terapêutica, destinados exclusivamente à 
higiene e ao embelezamento dos animais;

        III - o produto farmacêutico e produto biológico semi-acabado (a granel) importados, quando 
destinados à fabricação de produto já registrado, devendo o importador manter registro em 
sistema de arquivo no estabelecimento, com os seguintes dados: origem, procedência, 
quantidade utilizada, em quais produtos e quantidades remanescentes;

        IV - o produto importado por pessoas físicas, não submetido a regime especial de controle, 
em quantidade para uso individual e que não se destine à comercialização, devendo ser 
solicitada ao Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento a prévia autorização de 
importação, acompanhada de receita de médico veterinário e de informações, como o nome do 
produto, a fórmula completa ou a composição, as características físicas e químicas, as 
indicações de uso, espécies animais a que se destina, origem e procedência, quantidade a ser 
importada, data e local provável de chegada ao País;

        V - o material biológico, o agente infeccioso e a semente destinados à experimentação ou 
fabricação de produtos, devendo ser solicitada ao Ministério da Agricultura, Pecuária e 
Abastecimento a autorização prévia de importação;

        VI - o instrumental cirúrgico, material para sutura, gases, gesso, bandagem elástica, penso, 
esparadrapo, pistola dosadora, seringa, agulha hipodérmica, água destilada e bidestilada 
ampolada para injeção, sonda, estetoscópio, aparelhos para clínica médica veterinária;

        VII - o artigo de seleiro ou de correeiro, para qualquer animal, incluindo as trelas, joelheira, 
focinheira, manta de sela e artigos semelhantes, de couro ou reconstituído e de quaisquer outros 
materiais;

        VIII - a areia para deposição de excremento ou micção de animal;

        IX - artefato, acessório, brinquedo e objetos de metal, de plástico, de couro, de madeira, de 
tecido e de outros materiais, destinados à identificação, ao adestramento, condicionamento, à 
contenção ou diversão de animal; e

        X - o produto para aplicação em superfícies como tapete, cortina, parede, muro, mobiliário, 
almofada e assemelhados, destinado exclusivamente a manter o cão e o gato afastados do local 
em que foram aplicados, apresentado sob a forma de cristais, grânulos, pellets, aerossol, líquidos 
concentrados, líquidos premidos, produtos desodorizantes de ambiente e repelentes usados no 
ambiente.

        XI - produto homeopático de uso veterinário, constituído por simples associações de tinturas 
ou por incorporação a substâncias líquidas ou sólidas, sem marca ou nome comercial, em 
quaisquer potências, preparado na diluição decimal ou centesimal conforme os métodos oficiais 
descritos em farmacopeias homeopáticas e em matérias médicas homeopáticas aceitas pelo 

VI - o instrumental cirúrgico, material para sutura, gases, gesso, bandagem elástica, penso, 
esparadrapo, pistola dosadora, seringa, agulha hipodérmica, água destilada e bidestilada 
ampolada para injeção, sonda, estetoscópio, aparelhos para clínica médica veterinária;



ADVERTÊNCIA  

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União 

 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 185, DE 22 DE 
OUTUBRO DE 2001. 

Aprova o Regulamento 
Técnico que consta no anexo 
desta Resolução, que trata do 
registro, alteração, revalidação e 
cancelamento do registro de 
produtos médicos na Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária - 
ANVISA. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo 
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunião realizada em 10 de outubro de 2001, 

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos 
"correlatos" de que trata a Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.º 79.094, 
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.º 1, de 23 de janeiro de 1996; 

considerando a necessidade de internalizar a Resolução GMC nº. 40/00 do Mercosul, 
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolução de Diretoria 
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicação.  

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolução, que 
trata do registro, alteração, revalidação e cancelamento do registro de produtos médicos na 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 

Parágrafo único. Outros produtos para saúde, definidos como "correlatos" pela Lei nº. 
6.360/76 e Decreto nº 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de 
aplicação desta Resolução, excetuando-se os reagentes para diagnóstico de uso in-vitro. 

Art. 2º O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar à ANVISA os 
documentos para registro, alteração, revalidação ou cancelamento do registro, relacionados 
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolução. 

§ 1º As seguintes informações, previstas nos documentos referidos neste artigo, além 
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrônico para disponibilização 
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicação: 

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulário 
contido no Anexo III.A do Regulamento Técnico; 

b) Rótulos e instruções de uso, descritos no Anexo III.B do Regulamento Técnico.  
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§ 2º O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no 
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentação da documentação referida neste 
artigo. 

Art. 3º O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem 
em relações elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei nº. 6.360/76 e Decreto nº. 
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agência, apresentando, além da taxa de 
vigilância sanitária correspondente, as informações requeridas no § 1º do Art. 2º desta 
Resolução. 

Parágrafo único. A alteração, revalidação ou cancelamento do cadastro de produto 
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolução, estando sujeito às disposições das 
Partes 4 e 5 deste Regulamento. 

Art. 4º No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de 
forma indelével em local visível na parte externa do equipamento, no mínimo as seguintes 
informações de rotulagem: 

a) identificação do fabricante (nome ou marca); 

b) identificação do equipamento (nome e modelo comercial); 

c) número de série do equipamento; 

d) número de registro do equipamento na ANVISA. 

Art. 5º A petição de revalidação de registro de produto médico protocolada após a 
data de publicação desta resolução, deve adequar as informações do processo original às 
disposições desta Resolução e às prescrições de regulamento técnico específico para o 
produto, publicado durante a vigência de seu registro. 

Art. 6º As petições de registro, isenção, alteração, revalidação ou cancelamento de 
registro protocoladas na ANVISA anteriormente à publicação desta Resolução, estão 
sujeitas às disposições da Portaria Conjunta SVS/SAS nº 1/96 e Portaria SVS nº 543/97. 

Art. 7º Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em vigor na data de sua 
publicação. 

Art. 8º Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS nº 1, de 23 de janeiro de 1996 e a 
Portaria SVS nº 543, de 29 de outubro de 1997. 

GONZALO VECINA NETO 

ANEXO 

REGULAMENTO TÉCNICO 

REGISTRO, ALTERAÇÃO, REVALIDAÇÃO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO 
DE PRODUTOS MÉDICOS 

PARTE 1 - Abrangência e Definições 

1. As disposições deste documento são aplicáveis aos fabricantes e importadores de 
produtos médicos. 



2. A classificação, os procedimentos e as especificações descritas neste documento, 
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessórios, segundo definido 
no Anexo I. 

3. Para os propósitos deste documento, são adotadas as definições estabelecidas em 
seu Anexo I. 

4. Este documento não é aplicável a produtos médicos usados ou recondicionados. 

PARTE 2 - Classificação 

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estão enquadrados segundo o 
risco intensivo que representam à saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros 
envolvidos, nas Classes I, II, III ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma 
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificação descritas no Anexo II deste 
documento. 

2. Em caso de dúvida na classificação resultante da aplicação das regras descritas 
no Anexo II, será atribuição da ANVISA o enquadramento do produto médico. 

3. As regras de classificação descritas no Anexo II deste documento, poderão ser 
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo 
em conta o progresso tecnológico e as informações de eventos adversos ocorridos com o 
uso ou aplicação do produto médico. 

PARTE 3 - Procedimentos para Registro 

1. É obrigatório o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, 
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes. 

2. Estão isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clínica, 
cumpridas as disposições legais da autoridade sanitária competente para realização desta 
atividade, estando proibida sua comercialização e/ou uso para outros fins. 

3. Estão isentas de registro as novas apresentações constituídas de um conjunto de 
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentação íntegras, 
devendo conter no rótulo e/ou instruções de uso as informações de registro dos produtos 
médicos correspondentes. 

4. A ANVISA concederá o registro para família de produtos médicos. 

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos 
enquadrados nas classes II, III e IV, devem apresentar à ANVISA, os seguintes 
documentos: 

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilância sanitária correspondente.  

b) Informações para identificação do fabricante ou importador e seu produto médico, 
descritas nos Anexos III.A, III.B e III.C deste documento, declaradas e assinadas pelo 
responsável legal e pelo responsável técnico. 

c) Cópia de autorização do fabricante ou exportador no exterior, para o importador 
comercializar seu produto médico no País. Quando autorizado pelo exportador, o 
importador deverá demonstrar a relação comercial entre o exportador e o fabricante. 



d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de 
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de países 
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado. 

e) Comprovante de cumprimento das disposições legais determinadas nos 
regulamentos técnicos, na forma da legislação da ANVISA que regulamenta os produtos 
médicos. 

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos 
enquadrados na classe I, devem apresentar à ANVISA os documentos indicados nos itens 
5(a), 5(b) e 5(e). 

7. A ANVISA avaliará a documentação apresentada para registro, alteração ou 
revalidação do registro e se manifestará através de publicação no Diário Oficial da União - 
DOU. 

8. A avaliação da documentação será realizada nos prazos e condições legais 
previstas na legislação sanitária. 

9. Para solicitar a alteração do registro de produto médico, o fabricante ou importador 
deve apresentar no mínimo o documento requerido no item 5(a), Anexo III.A preenchido e 
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informação foi 
modificada.  

10. Para solicitar a revalidação do registro de produto médico, o fabricante ou 
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo III.A 
preenchido. Esta informação deverá ser apresentada no prazo previsto pela legislação 
sanitária, o que não interromperá a comercialização do produto até o vencimento de seu 
registro. 

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar 
o cancelamento do registro mediante a apresentação do Anexo III.A preenchido. 

12. Está isento de registro o acessório produzido por um fabricante exclusivamente 
para integrar produto médico de sua fabricação já registrado e cujo relatório técnico (Anexo 
III.C) do registro deste produto, contenha informações sobre este acessório. Os novos 
acessórios poderão ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu 
funcionamento, ação e conteúdo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento. 

13. O registro de produtos de saúde terá validade por 5 (cinco) anos, podendo ser 
revalidado sucessivamente por igual período. 

PARTE 4 - Conformidade às Informações 

1. Qualquer alteração realizada pelo fabricante ou importador nas informações 
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser 
comunicada à ANVISA dentro de 30 (trinta) dias úteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste 
documento. 

2. Toda comunicação ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de 
consumo, deve guardar estrita concordância com as informações apresentadas pelo 
fabricante ou importador à ANVISA. 

PARTE 5 - Sanções Administrativas 

1. Como medida de ação sanitária e a vista de razões fundamentadas, a ANVISA 
suspenderá o registro de produto médico nos casos em que: 



a) for suspensa, por razão de segurança devidamente justificada, a validade de 
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento; 

b) for comprovado o não cumprimento de qualquer exigência da Parte 4 deste 
regulamento; 

c) o produto estiver sob investigação pela autoridade sanitária competente, quanto a 
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricação, que represente risco à 
saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada. 

2. A ANVISA cancelará o registro do produto médico nos casos em que:  

a) for comprovada a falsidade de informação prestada em qualquer um dos 
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum 
daqueles documentos pela ANVISA; 

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricação pode 
apresentar risco à saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos. 

3. A suspensão do registro de produto médico será publicada no Diário Oficial da 
União - DOU pela ANVISA e será mantida até a solução do problema que ocasionou a 
sanção e sua anulação será comunicada através do DOU. 

4. O cancelamento do registro de produto de saúde será publicado no DOU pela 
ANVISA. 

ANEXO I 

DEFINIÇÕES 

As definições seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter 
significado distinto em outro contexto. 

01 - Acessório: Produto fabricado exclusivamente com o propósito de integrar um 
produto médico, outorgando a esse produto uma função ou característica técnica 
complementar. 

02 - Consumidor: Pessoa física que utiliza um produto médico como destinatário final. 

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no País um 
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou 
embalar este produto. 

04 - Família de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto 
possui as características técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatório Técnico 
(Anexo III.C) semelhantes. 

05 - Instruções de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham 
o produto médico, contendo informações técnicas sobre o produto. 

06 - Importador: Pessoa jurídica, pública ou privada, que desenvolve atividade de 
ingressar no País produto médico fabricado fora do mesmo. 

07 - Instrumento cirúrgico reutilizável: Instrumento destinado a uso cirúrgico para 
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pinçar ou realizar qualquer outro 
procedimento similar, sem conexão com qualquer produto médico ativo e que pode ser 
reutilizado após ser submetido a procedimentos apropriados. 



08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricação ou 
esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade. 

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto 
médico. 

10 - Orifício do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a 
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma. 

11 - Pesquisa clínica: Investigação utilizando seres humanos, destinada a verificar o 
desempenho, segurança e eficácia de um produto para saúde, na forma da legislação 
sanitária que dispõe sobre esta matéria. 

12 - Prazos: Transitório: Até 60 minutos de uso contínuo. 

Curto prazo: Até 30 dias de uso contínuo. 

Longo prazo: Maior que 30 dias de uso contínuo. 

13 - Produto médico: Produto para a saúde, tal como equipamento, aparelho, 
material, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, odontológica ou laboratorial, 
destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que não 
utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal função em 
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funções por tais meios. 

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende 
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de potência distinta da gerada pelo corpo 
humano ou gravidade e que funciona pela conversão desta energia. Não são considerados 
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substâncias 
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteração 
significativa. 

13.2 - Produto médico ativo para diagnóstico: Qualquer produto médico ativo, 
utilizado isoladamente ou em combinação com outros produtos médicos, destinado a 
proporcionar informações para a detecção, diagnóstico, monitoração ou tratamento das 
condições fisiológicas ou de saúde, enfermidades ou deformidades congênitas. 

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado 
isoladamente ou em combinação com outros produtos médicos, destinado a sustentar, 
modificar, substituir ou restaurar funções ou estruturas biológicas, no contexto de 
tratamento ou alívio de uma enfermidade, lesão ou deficiência. 

13.4 - Produto médico de uso único: Qualquer produto médico destinado a ser usado 
na prevenção, diagnóstico, terapia, reabilitação ou anticoncepção, utilizável somente uma 
vez, segundo especificado pelo fabricante. 

13.5 - Produto médico implantável: Qualquer produto médico projetado para ser 
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superfície epitelial ou 
ocular, por meio de intervenção cirúrgica, e destinado a permanecer no local após a 
intervenção. Também é considerado um produto médico implantável, qualquer produto 
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervenção 
cirúrgica e permanecer após esta intervenção por longo prazo. 

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente 
dentro do corpo humano, seja através de um orifício do corpo ou através da superfície 
corporal. 
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13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra 
no interior do corpo humano através da superfície corporal por meio ou no contexto de uma 
intervenção cirúrgica. 

14 - Responsável legal: Pessoa física com poderes suficientes para representar um 
fabricante ou importador, seja em virtude de caráter societário ou por delegação. 

15 - Responsável técnico: Profissional de nível superior, capacitado nas tecnologias 
que compõem o produto, responsável pelas informações técnicas apresentadas pelo 
fabricante ou importador e pela qualidade, segurança e eficácia do produto comercializado. 

16 - Rótulo: Identificação impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do 
produto médico. 

17 - Sistema circulatório central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta 
ascendente, artérias coronárias, artéria carótida primitiva, artéria corótida interna, artéria 
carótida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefálico, veias cardíacas, veias 
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior. 

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal. 

ANEXO II 

CLASSIFICAÇÃO 

I. Aplicação 

1. A aplicação das regras de classificação deve ser regida pela finalidade prevista 
dos produtos médicos. 

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinação com outro produto 
médico, as regras de classificação serão aplicadas a cada um dos produtos médicos 
separadamente. Os acessórios serão classificados por si mesmos, separadamente dos 
produtos médicos com os quais são utilizados. 

3. Os suportes lógicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham 
influência em seu uso, se enquadrarão automaticamente na mesma classe. 

4. Se um produto médico não se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente 
em uma parte específica do corpo, deverá ser considerado para sua classificação seu uso 
mais crítico. 

5. Se a um mesmo produto médico são aplicáveis várias regras, considerando o 
desempenho atribuído pelo fabricante, se aplicarão as regras que conduzam a classificação 
mais elevada. 

6. Para fins da aplicação desta classificação de produtos médicos à legislação 
aprovada anteriormente a este documento, se procederá da seguinte forma : 

a)Classe 1 anterior corresponde à Classe I deste documento; 

b)Classe 2 anterior corresponde à Classe II deste documento; 

c)Classe 3 anterior corresponde às Classes III e IV deste documento. 

II. Regras 



1. Produtos Médicos Não-Invasivos 

Regra 1 

Todos produtos médicos não invasivos estão na classe I, exceto aqueles aos quais 
se aplicam as regras a seguir. 

Regra 2 

Todos produtos médicos não-invasivos destinados ao armazenamento ou condução 
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, líquidos ou gases destinados a perfusão, 
administração ou introdução no corpo, estão na Classe II: 

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe II ou de uma 
Classe superior; 

b)se forem destinados a condução, armazenamento ou transporte de sangue ou de 
outros fluidos corporais ou armazenamento de órgãos, partes de órgãos ou tecidos do 
corpo; 

em todos outros casos pertencem à Classe I. 

Regra 3 

Todos produtos médicos não-invasivos destinados a modificar a composição química 
ou biológica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros líquidos destinados a 
introdução ao corpo, estão na Classe III, exceto se o tratamento consiste de filtração, 
centrifugação ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem à Classe II. 

Regra 4 

Todos produtos médicos não-invasivos que entrem em contato com a pele lesada: 

a) enquadram-se na Classe I se estão destinados a ser usados como barreira 
mecânica, para compressão ou para absorção de exsudados; 

b) enquadram-se na Classe III se estão destinados a ser usados principalmente em 
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por 
segunda intenção; 

c) enquadram-se na Classe II em todos outros casos, incluindo os produtos médicos 
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida. 

2. Produtos Médicos Invasivos 

Regra 5 

Todos produtos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios do corpo, exceto os 
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que não sejam destinados a conexão com um 
produto médico ativo: 

a) enquadram-se na Classe I se forem destinados a uso transitório; 

b) enquadram-se na Classe II se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se 
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o tímpano ou 
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe I; 



c) enquadram-se na Classe III se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se 
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o tímpano ou 
na cavidade nasal e não forem absorvíveis pela membrana mucosa, nestes casos 
enquadram-se na Classe II. 

Todos produtos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios do corpo, exceto os 
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexão com um produto 
médico ativo da Classe II ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe II. 

Regra 6 

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitório enquadram-se 
na Classe II, exceto se: 

a) se destinarem especificamente ao diagnóstico, monitoração ou correção de 
disfunção cardíaca ou do sistema circulatório central, através de contato direto com estas 
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV; 

b) forem instrumentos cirúrgicos reutilizáveis, nestes casos enquadram-se na Classe 
I; 

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiações ionizantes, caso em que 
enquadram-se na Classe III; 

d) se destinarem a exercer efeito biológico ou a ser totalmente ou em grande parte 
absorvidos, nestes casos pertencem à Classe III; 

e) se destinarem a administração de medicamentos por meio de um sistema de 
infusão, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de 
aplicação, neste caso enquadram-se na Classe III. 

Regra 7 

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe II, exceto no caso em que se destinem: 

a) especificamente ao diagnóstico, monitoração ou correção de disfunção cardíaca 
ou do sistema circulatório central, através de contato direto com estas partes do corpo, 
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou 

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, 
neste caso enquadram-se na Classe IV; ou 

c) a administrar energia na forma de radiações ionizantes, neste caso enquadram-se 
na Classe III; ou 

d) a exercer efeito biológico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, 
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou 

e) a sofrer alterações químicas no organismo ou para administrar medicamentos, 
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste 
caso pertencem à Classe III. 

Regra 8 



Todos produtos médicos implantáveis e os produtos médicos invasivos 
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe III, exceto no caso de se 
destinarem: 

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem à Classe II; 

b) a ser utilizados em contato direto com o coração, sistema circulatório central ou 
sistema nervoso central, neste caso pertencem à Classe IV; 

c) a produzir um efeito biológico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, 
neste caso pertencem à Classe IV; 

d) a sofrer uma transformação química no corpo ou administrar medicamentos, 
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem à Classe 
IV. 

3. Regras Adicionais Aplicáveis a Produtos Médicos Ativos 

Regra 9 

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar 
energia enquadram-se na Classe II, exceto se suas características são tais que possam 
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa, 
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicação da energia, neste caso 
enquadram-se na Classe III. 

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de 
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe III ou destinados a influenciar 
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe III. 

Regra 10 

Os produtos médicos ativos para diagnóstico ou monitoração estão na Classe II: 

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto 
os produtos médicos cuja 

função seja iluminar o corpo do paciente no espectro visível; 

b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuição de radiofármacos; 

c) caso se destinem ao diagnóstico direto ou a monitoração de processos fisiológicos 
vitais, a não ser que se destinem especificamente à monitoração de parâmetros fisiológicos 
vitais, cujas variações possam resultar em risco imediato à vida do paciente, tais como 
variações no funcionamento cardíaco, da respiração ou da atividade do sistema nervoso 
central, neste caso pertencem à Classe III. 

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiações ionizantes, para fins 
radiodiagnósticos ou radioterapêuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou 
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes 
produtos, enquadram-se na Classe III. 

Regra 11 

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos 
corporais ou outras substâncias do organismo ou a extraí-los deste, enquadram-se na 
Classe II, a não ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando 



a natureza das substâncias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicação, neste caso 
enquadram-se na Classe III. 

Regra 12 

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe I. 

4. Regras Especiais 

Regra 13 

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substância, que 
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer 
sobre o corpo humano uma ação complementar à destes produtos, enquadram-se na 
Classe IV. 

Regra 14 

Todos produtos médicos utilizados na contracepção ou para prevenção da 
transmissão de doenças sexualmente transmissíveis, enquadram-se na Classe III, a não ser 
que se trate de produtos médicos implantáveis ou de produtos médicos invasivos 
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem à classe IV. 

Regra 15 

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se 
necessário, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe III. 

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos 
médicos, enquadram-se na Classe II. 

Esta regra não se aplica aos produtos destinados à limpeza de produtos médicos, 
que não sejam lentes de contato, por meio de ação física. 

Regra 16 

Os produtos médicos não-ativos destinados especificamente para o registro de 
imagens radiográficas para diagnóstico, enquadram-se na Classe II. 

a) Classe I atual Corresponde a classe I anterior; 

Regra 17 

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados 
tornados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam 
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta. 

Regra 18 

Não obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na 
Classe III. 



 

 

 



 

ANEXO III.B 

INFORMAÇÕES DOS RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE PRODUTOS 
MÉDICOS 

1.Requisitos Gerais 

1.1. As informações que constam no rótulo e nas instruções de uso devem estar 
escritas no idioma português. 

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instruções de 
uso. Excepcionalmente, estas instruções podem não estar incluídas nas embalagens dos 
produtos enquadrados nas Classes I e II, desde que a segurança de uso destes produtos 
possa ser garantida sem tais instruções. 

1.3. As informações necessárias para o uso correto e seguro do produto médico 
devem figurar, sempre que possível e adequado, no próprio produto e/ou no rótulo de sua 
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rótulo de sua embalagem comercial. Se 
não for possível embalar individualmente cada unidade, estas informações devem constar 
nas instruções de uso que acompanham um ou mais produtos médicos. 

1.4. Quando apropriado, as informações podem ser apresentadas sob a forma de 
símbolos e/ou cores. Os símbolos e cores de identificação utilizados, devem estar em 
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso não existam regulamentos 
ou normas, os símbolos e cores devem estar descritos na documentação que acompanha o 
produto médico. 

1.5. Se em um regulamento técnico específico de um produto médico houver 
necessidade de informações complementares devido à especificidade do produto, estas 
devem ser incorporadas ao rótulo ou às instruções de uso, conforme aplicável. 

2. Rótulos 

O modelo do rótulo deve conter as seguintes informações: 

2.1 A razão social e endereço do fabricante e do importador, conforme o caso. 

2.2 As informações estritamente necessárias para que o usuário possa identificar o 
produto médico e o conteúdo de sua embalagem; 



2.3 Quando aplicável, a palavra "Estéril"; 

2.4 O código do lote, precedido da palavra "Lote", ou o número de série, conforme o 
caso; 

2.5 Conforme aplicável, data de fabricação e prazo de validade ou data antes da qual 
deverá ser utilizado o produto médico, para se ter plena segurança; 

2.6 Quando aplicável, a indicação de que o produto médico é de uso único; 

2.7 As condições especiais de armazenamento, conservação e/ou manipulação do 
produto médico; 

2.8 As instruções para uso do produto médico; 

2.9 Todas as advertências e/ou precauções a serem adotadas; 

2.10 Quando aplicável, o método de esterilização; 

2.11 Nome do responsável técnico legalmente habilitado para a função; 

2.12 Número de registro do produto médico, precedido da sigla de identificação da 
ANVISA. 

3. Instruções de Uso 

O modelo das instruções de uso deve conter as seguintes informações, conforme 
aplicáveis: 

3.1 As informações indicadas no item 2 deste anexo (rótulo), exceto as constantes 
nas alíneas 2.4 e 2.5; 

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentação da ANVISA 
que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia de Produtos Médicos, 
bem como quaisquer eventuais efeitos secundários indesejáveis; 

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para 
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informações 
suficientemente detalhadas sobre suas características para identificar os produtos que 
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinação segura; 

3.4 Todas as informações que possibilitem comprovar se um produto médico 
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa segurança, assim 
como as informações relativas à natureza e frequência das operações de manutenção e 
calibração a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a 
segurança do produto; 

3.5 Informações úteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantação de 
produto médico; 

3.6 Informações relativas aos riscos de interferência recíproca decorrentes da 
presença do produto médico em investigações ou tratamentos específicos; 

3.7 As instruções necessárias em caso de dano da embalagem protetora da 
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicável, a indicação dos 
métodos adequados de reesterilização; 



3.8 Caso o produto médico seja reutilizável, informações sobre os procedimentos 
apropriados para reutilização, incluindo a limpeza, desinfecção, acondicionamento e, 
conforme o caso, o método de esterilização, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem 
como quaisquer restrições quanto ao número possível de reutilizações. 

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instruções relativas 
à limpeza e esterilização devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente 
executadas, o produto satisfaça os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da 
regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de Segurança e 
Eficácia de Produtos Médicos; 

3.9 Informação sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado 
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilização ou montagem final, entre 
outros). 

3.10 Caso um produto médico emita radiações para fins médicos, as informações 
relativas à natureza, tipo, intensidade e distribuição das referidas radiações, devem ser 
descritas. 

As instruções de uso devem incluir informações que permitam ao pessoal médico 
informar ao paciente sobre as contra-indicações e as precauções a tomar. Essas 
informações devem conter, especificamente: 

3.11 As precauções a adotar em caso de alteração do funcionamento do produto 
médico; 

3.12 As precauções a adotar referentes à exposição, em condições ambientais 
razoavelmente previsíveis, a campos magnéticos, a influências elétricas externas, a 
descargas eletrostáticas, à pressão ou às variações de pressão, à aceleração e a fontes 
térmicas de ignição, entre outras; 

3.13 Informações adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se 
destina a administrar, incluindo quaisquer restrições na escolha dessas substâncias; 

3.14 As precauções a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisível 
específico associado à sua eliminação; 

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, 
conforme o item 7.3 da regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos 
Essenciais de Segurança e Eficácia de Produtos de Saúde; 

3.16 O nível de precisão atribuído aos produtos médicos de medição. 

ANEXO III.C 

RELATÓRIO TÉCNICO 

1. O relatório técnico deve conter as seguintes informações: 

1.1. Descrição detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu 
funcionamento e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim como 
relação dos acessórios destinados a integrar o produto; 

1.2. Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo 
indicado pelo fabricante; 



1.3. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimentos 
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte; 

1.4. Formas de apresentação do produto médico; 

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricação do produto 
médico com uma descrição resumida de cada etapa do processo, até a obtenção do 
produto acabado; 

1.6. Descrição da eficácia e segurança do produto médico, em conformidade com a 
regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de Eficácia e 
Segurança de Produtos Médicos. No caso desta descrição não comprovar a eficácia e 
segurança do produto, a ANVISA solicitará pesquisa clínica do produto. 

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe I, o Relatório 
Técnico deve conter as informações previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo 
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Órgão: Ministério da Saúde/Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Diretoria Colegiada

RESOLUÇÃO - RDC Nº 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

Dispõe sobre a classificação de risco, os regimes de notificação

e de registro, e os requisitos de rotulagem e instruções de uso

de dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe

confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §

1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro

de 2021, resolve adotar a seguinte Resolução, conforme deliberado em reunião realizada em 14 de

setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS

Seção I

Objetivo

Art. 1º Esta Resolução define as regras de classificação de risco de dispositivos médicos, os

requisitos de rotulagem e de instruções de uso, e os procedimentos para notificação, registro, alteração,

revalidação e cancelamento de notificação ou registro de dispositivos médicos.

Seção II

Abrangência

Art. 2º Esta Resolução se aplica aos dispositivos médicos nela definidos, sendo obrigatório a

notificação ou o registro destes, conforme classificação de risco.

§ 1º A classificação de risco, os procedimentos e as especificações descritas neste documento,

para fins de notificação e registro, se aplicam aos dispositivos médicos e seus acessórios.

§ 2º Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos usados ou recondicionados, os quais

estão submetidos às regras específicas estabelecidas na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 579,

de 25 de novembro de 2021, publicada no DOU nº 225, de 1° de dezembro de 2021.

§ 3º Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos personalizados, os quais estão

submetidos às regras específicas estabelecidas na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 305, de 24

de setembro de 2019, publicada no DOU nº 186, de 25 de setembro de 2019, Seção 1, pag. 69.

§ 4º Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, incluindo os

instrumentos para diagnóstico in vitro, os quais estão submetidos às regras específicas estabelecidas na

Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 36, de 26 de agosto de 2015, publicada no DOU nº 164, de 27

de agosto de 2015, Seção 1, pág. 43.

§ 5º Esta Resolução não se aplica aos medicamentos, células, tecidos, órgãos ou sangue de

origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou gêneros alimentícios tratados por outros

regulamentos.

§ 6º Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correção estética e embelezamento

são considerados dispositivos médicos.

§ 7º Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados à limpeza, desinfecção

ou esterilização de dispositivos médicos são considerados dispositivos médicos.

§ 8º Estão isentos de notificação ou registro os dispositivos médicos destinados a investigações

clínicas, cumpridas as disposições legais da autoridade sanitária competente para realização desta

atividade, estando proibidos a comercialização e o uso para outros fins.
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§ 9º Estão isentas de notificação ou registro as apresentações constituídas por dois ou mais

dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens individuais de apresentação

íntegras, devendo conter no rótulo as informações dos dispositivos médicos correspondentes, incluindo os

números de notificação ou registro.

§ 10. Estão isentos de notificação ou registro os acessórios produzidos por um fabricante

exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricação já notificados ou registrados e

cujos dossiês técnicos contenham informações sobre estes acessórios.

§ 11. Os novos acessórios poderão ser incluídos nas notificações ou nos registros originais,

detalhando os fundamentos de funcionamento, ação e conteúdo.

Art. 3º A Anvisa também concederá a notificação ou o registro para famílias, sistemas e

conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Parágrafo único. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificação ou registro, dar-se-

á segundo as regras previstas em regulamento específico.

Seção III

Definições

Art. 4º Para fins da presente Resolução serão aplicadas as seguintes definições, as quais podem

ter significado distinto em outro contexto.

I - acessório (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado

em conjunto com um ou vários dispositivos médicos específicos, para permitir ou ajudar de forma

específica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

II - aglomerado: para efeitos da definição de nanomaterial, um conjunto de partículas

fracamente ligadas em que a área de superfície externa resultante é igual à soma das áreas da superfície

dos componentes individuais;

III - agregado: para efeitos da definição de nanomaterial, uma partícula que compreende

partículas fortemente ligadas ou fundidas, em que a área de superfície externa resultante pode ser

significativamente menor que a soma das áreas de superfície calculadas dos componentes individuais;

IV - alteração: modificação de informações apresentadas à Anvisa no processo de notificação ou

registro do dispositivo médico e nas suas respectivas petições secundárias;

V - alteração de aprovação requerida: alteração de maior relevância sanitária, que trata de

mudança a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em território nacional somente após

análise técnica documental e manifestação favorável da Anvisa;

VI - alteração de implementação imediata: alteração de média relevância sanitária, que trata de

mudança a ser introduzida no processo de notificação ou registro, sendo sua implementação autorizada

em território nacional após a protocolização de petição junto à Anvisa;

VII - alteração não reportável: qualquer outra alteração de menor relevância sanitária,

decorrente de mudança que não é classificada como de aprovação requerida ou de implementação

imediata, e que não depende de protocolo na Anvisa para implementação;

VIII - detentor (de notificação ou de registro): pessoa jurídica, pública ou privada, fabricante ou

importador, responsável pelo dispositivo médico em território nacional, que detém a concessão de

comercialização de dispositivo médico, emitida pela Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua

superfície, incluindo através das membranas mucosas dos orifícios corporais, no âmbito de uma

intervenção cirúrgica; e dispositivo que penetra no corpo por outra via que não um orifício corporal;

X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho, equipamento,

implante, dispositivo médico para diagnóstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo

fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguinteshumano

propósitos médicos específicos, e cuja principal ação pretendida não seja alcançada por meios

farmacológicos, imunológicos ou metabólicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na suahumano

ação pretendida por tais meios:

a) diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento (ou alívio) de uma doença;

alanb
Realce

alanb
Realce

alanb
Realce



b) diagnóstico, monitoramento, tratamento ou reparação de uma lesão ou deficiência;

c) investigação, substituição, alteração da anatomia ou de um processo ou estado fisiológico ou

patológico;

d) suporte ou manutenção da vida;

e) controle ou apoio à concepção; ou

f) fornecimento de informações por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo

humano, incluindo doações de órgãos e tecidos.humano

XI - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte

de energia não gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela gravidade, e que atua por alteração dahumano

densidade ou por conversão dessa energia, excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia,

substâncias ou outros elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteração

significativa;

XII - dispositivo médico ativo para diagnóstico e monitoramento: qualquer dispositivo ativo

utilizado isoladamente ou em combinação com outros dispositivos para fornecer informações com vista à

detecção, diagnóstico, monitoramento, observação ou tratamento de estados fisiológicos, estados de

saúde, doenças ou malformações congênitas;

XIII - dispositivo médico de uso único: um dispositivo destinado a ser utilizado em uma pessoa

durante um único procedimento, segundo especificação do fabricante;

XIV - dispositivo médico implantável: qualquer dispositivo, incluindo os que são parcial ou

totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo humano; ou a substituir umahumano

superfície epitelial ou a superfície ocular, mediante intervenção clínica, e que se destine a permanecer

neste local após a intervenção, ou ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo

humano mediante intervenção clínica e a permanecer neste local após a intervenção por um período de,humano

pelo menos, 30 dias;

XV - dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no

corpo, seja por um dos seus orifícios ou atravessando a sua superfície;

XVI - dispositivo médico para diagnóstico in vitro: reagentes, calibradores, padrões, controles,

coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em

combinação, com intenção de uso determinada pelo fabricante para a análise in vitro de amostras

derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informações para fins dehumano

diagnóstico, auxílio ao diagnóstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposição, prognóstico,

predição ou determinação do estado fisiológico;

XVII - dispositivo médico terapêutico ativo: qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou

em combinação com outros dispositivos para manter, modificar, substituir ou restabelecer funções ou

estruturas biológicas no âmbito de um tratamento ou da atenuação de uma doença, lesão ou deficiência;

XVIII - dossiê técnico: documento que descreve os elementos que compõem o produto,

indicando as características, a finalidade, o modo de uso, o conteúdo, os cuidados especiais, os potenciais

riscos, o processo produtivo e informações adicionais;

XIX - fabricante legal: pessoa jurídica, pública ou privada, com responsabilidade pelo projeto,

manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intenção de disponibilizá-lo para uso sob seu

nome, sendo estas operações realizadas pela própria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - família: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de notificação ou registro,

previsto em regulamento específico, onde cada produto possui características técnicas semelhantes de:

a) Indicação, finalidade de uso;

b) Funcionamento e ação;

c) Tecnologia;

d) Conteúdo ou composição, quando aplicável; e

e) Precauções, restrições, advertências e cuidados especiais.

XXI - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilização a que um dispositivo se destina, de

acordo com a informação declarada pelo fabricante na avaliação clínica;



XXII - importador: pessoa jurídica, pública ou privada, responsável pela atividade de importação

para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior no território nacional;

XXIII - instruções de uso: documento contendo informações prestadas pelo fabricante para

esclarecer o usuário sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilização e eventuais

precauções a tomar;

XXIV - instrumento cirúrgico reutilizável: um instrumento que se destina a cortar, perfurar,

escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a realizar procedimentos semelhantes, no

âmbito de intervenções clínicas e cirúrgicas, podendo ou não se conectar a um dispositivo ativo, e

destinado pelo fabricante a ser reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados,

como limpeza, desinfecção e esterilização;

XXV - investigação clínica: qualquer investigação ou estudo sistemático em um ou mais seres

humanos, realizado para avaliar a segurança, desempenho clínico e/ou eficácia de um dispositivo médico.humano

Para os fins deste regulamento, este termo é sinônimo de "ensaio clínico" ou "pesquisa clínica";

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que, independente de

serem registrados ou notificados individualmente, são agrupados em uma unidade de venda para uma

finalidade de uso ou procedimento específico:

a) para efeitos de regularização, o conjunto deve ser de um mesmo fabricante ou grupo fabril; e

b) os componentes de um kit de dispositivos médicos, isoladamente, não mantêm relação de

interdependência para obtenção da funcionalidade e desempenho a que se destina.

XXVII - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de

fabricação ou esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade;

XXVIII - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que contém partículas em

estado não ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado, em que 50% ou mais do número de

partículas apresente distribuição de tamanho dentro do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas

dimensões externas, podendo incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais

dimensões externas inferiores a 1 nm também são considerados nanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensões que extrapolem o limite superior da nanoescala

(estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que exibam propriedades ou fenômenos

tamanho-dependentes distintos daqueles apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderão

ser enquadrados na definição de nanomaterial;

XXIX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo

reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras, diretrizes ou características para atividades

ou seus resultados, visando obter um grau ótimo de ordenação em um dado contexto;

XXX - notificação: ato de comunicar à Anvisa a intenção de comercialização de dispositivo

médico, destinado a comprovar o direito de fabricação e de importação de dispositivo médico dispensado

de registro na forma do §1º do art. 25 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas

classes de risco I ou II, com a indicação do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que

o caracterizem;

XXXI - orifício corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade ocular, ou

qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um estoma;

XXXII - partícula: para efeitos da definição de nanomaterial, uma porção minúscula de matéria

com fronteiras físicas definidas;

XXXIII - pele ou membrana mucosa lesada: uma superfície de pele ou uma membrana mucosa

que apresente uma alteração patológica ou provocada por doença ou lesão;

XXXIV - reavaliação processual: procedimento realizado pela área técnica da Anvisa em

notificações e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos processos;

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricação e de

importação de produto submetido ao regime da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado

nas classes de risco III ou IV, com a indicação do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos

que o caracterizem;



XXXVI - Repositório Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital para

armazenamento e disponibilização de documentos relativos aos dispositivos médicos notificados e

registrados, disponível no portal eletrônico da Anvisa;

XXXVII - responsável legal: pessoa física designada em estatuto, contrato social ou ata,

incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa jurídica

solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIII - responsável técnico: profissional de nível superior, legalmente habilitado, capacitado

nas tecnologias que compõem o produto, responsável pelas informações técnicas apresentadas pelo

solicitante (fabricante ou importador) e pela qualidade, segurança e desempenho do produto

comercializado;

XXXIX - rótulo: informações escritas, impressas ou gráficas que constam no próprio produto, na

embalagem de cada unidade ou na embalagem de vários dispositivos;

XL - sistema: conjunto de dispositivos médicos compatíveis, que se relacionam ou interagem

entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma finalidade pretendida pelo fabricante;

XLI - sistema circulatório central: sistema que inclui os seguintes vasos sanguíneos: artérias

pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcação aórtica, artérias

coronárias, artéria carótida comum, artéria carótida externa, artéria carótida interna, artérias cerebrais,

tronco braquicefálico, veias coronárias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

XLII - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e a medula espinhal;

XLIII - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD): produto ou

aplicação destinados a uma ou mais finalidades indicadas na definição de dispositivo médico e que

desempenha suas funções sem ser parte do hardware de um dispositivo médico, com as seguintes

características:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propósito geral (finalidade

não médica);

b) a "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software (sistema operacional,

hardware de processamento, armazenamento, banco de dados, dispositivos de visualização, dispositivos

de entrada, linguagem de programação, etc.);

c) "sem fazer parte de" significa que o programa não precisa do hardware de um dispositivo

médico para atingir sua finalidade de uso;

d) um software não é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o hardware de um

dispositivo médico;

e) um SaMD pode ser usado em combinação (por exemplo, como módulo) com outros produtos,

incluindo outros dispositivos médicos;

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo hardware de outros

dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software de uso geral; e

g) os aplicativos móveis (apps) que atendem à definição são considerados SaMD;

XLIV - solicitante: pessoa jurídica, pública ou privada, que encaminha petições para notificação

ou registro de dispositivos médicos junto à autoridade sanitária;

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricação, podendo ser o próprio

fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto;

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma contínua durante um período

compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

XLVII - uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma contínua durante um período

superior a 30 (trinta) dias;

XLVIII - uso transitório: uso realizado normalmente de forma contínua durante menos de 60

(sessenta) minutos; e

XLIX - usuário: profissional de saúde ou leigo, podendo ser o próprio paciente, que utiliza um

dispositivo médico, conforme as instruções de uso.



CAPÍTULO II

CLASSIFICAÇÃO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Seção I

Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 5º Os dispositivos médicos, objeto desta Resolução, estão enquadrados segundo o risco

intrínseco que representam à saúde do usuário, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, II,

III ou IV:

I - Classe I: baixo risco;

II - Classe II: médio risco;

III - Classe III: alto risco; e

IV - Classe IV: máximo risco.

§ 1º Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as

regras de classificação estabelecidas nesta Resolução.

§ 2º Em caso de dúvida quanto à classificação resultante da aplicação das regras estabelecidas

nesta Resolução, será atribuição da Anvisa o enquadramento do dispositivo médico.

Art. 6º Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco I e II são sujeitos a notificação.

Art. 7º Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco III e IV são sujeitos a registro.

Seção II

Regras de Aplicação

Art. 8º A aplicação das regras de classificação rege-se pela finalidade pretendida dos

dispositivos médicos, com exceção dos dispositivos para diagnóstico in vitro, que são regidos por regras de

classificação específicas.

§ 1º Se o dispositivo em questão se destinar a ser utilizado em combinação com outro

dispositivo, as regras de classificação são aplicáveis separadamente a cada um deles.

§ 2º Os acessórios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, separadamente do

dispositivo com o qual são utilizados.

§ 3º O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é classificado na mesma

classe desse dispositivo.

§ 4º Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo, deve ser classificado

independentemente.

§ 5º Se o dispositivo não se destinar a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma

determinada parte do corpo, deve ser considerado e classificado com base na utilização mais crítica.

§ 6º Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicáveis várias regras ou, dentro da mesma regra,

várias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a regra e a sub-regra mais rigorosas

que conduzem à classificação superior.

§ 7º No cálculo da duração de uso "de forma contínua" deve-se considerar:

a) toda a duração de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as interrupções temporárias

de uso durante um procedimento ou a remoção temporária para fins de limpeza ou desinfecção do

dispositivo, devendo-se determinar se a interrupção de uso, ou a remoção, é temporária em função da

duração do uso anterior e posterior ao período em que o uso é interrompido ou que o dispositivo é

removido; e

b) a utilização acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser substituído

imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 8º Considera-se que um dispositivo permite um diagnóstico direto quando proporciona, por si

próprio, o diagnóstico da doença ou da condição em questão, ou quando fornece informações decisivas

para o diagnóstico.

Seção III



Regras de Classificação

Art. 9º Os dispositivos médicos são classificados segundo o risco, conforme as regras

estabelecidas no Anexo I desta Resolução.

CAPÍTULO III

SOLICITAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO OU REGISTRO E SUA MANUTENÇÃO

Seção I

Procedimentos para Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar à Anvisa os documentos para notificação, registro,

alteração, revalidação ou cancelamento de notificação ou registro do dispositivo médico, relacionados

nesta Resolução.

§ 1º A Anvisa avaliará a documentação apresentada para registro, alteração ou revalidação do

registro e se manifestará por meio oficial.

§ 2º A avaliação da documentação será realizada nos prazos e condições legais previstos na

legislação sanitária brasileira.

§ 3º Por motivos técnicos, de forma a comprovar a segurança e o desempenho do produto, em

razão de potencial risco à saúde pública, a Anvisa poderá determinar a apresentação de documentos e

informações adicionais.

§ 4º Não será passível de exigência técnica a petição com ausência de documentos, formulários

e declarações, previstos na relação de documentos de instrução processual, preenchidos de forma

incompleta ou com informações faltantes ou ilegíveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade

quando aplicável, ou sem evidências clínicas para produtos com tecnologia ou indicação inovadora,

ensejando a não anuência ou o indeferimento sumário da petição.

§ 5º Não haverá análise técnica das petições de notificação e de alteração de notificação para

que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuízo da realização, a qualquer tempo, de

avaliações documentais ou fiscais sobre os processos de notificação e suas alterações, e, caso necessário,

da solicitação de informações ou esclarecimentos adicionais.

§ 6º O processamento da notificação de dispositivo médico ocorrerá rotineiramente em até 30

(trinta) dias após o protocolo pelo solicitante.

§ 7º A manutenção da notificação e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos

das Boas Práticas de Fabricação, dos requisitos essenciais de segurança e desempenho e dos

regulamentos específicos, quando existirem.

§ 8º O deferimento do registro fica condicionado à publicação do Certificado de Boas Práticas

de Fabricação emitido pela Anvisa.

§ 9º Os formulários de petição, instruções de uso ou manuais do usuário/operador e modelos

de rotulagem devem ser apresentados no idioma português.

§ 10. Os demais documentos, não citados no parágrafo anterior, que compõem as petições de

dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas português, espanhol ou inglês, conforme

regras definidas em regulamento específico.

Art. 11. O registro de dispositivos médicos terá validade por 10 (dez) anos, contados a partir do

dia da sua publicação no Diário Oficial da União, podendo ser revalidado sucessivamente por igual período,

nos termos estabelecidos na seção V desta Resolução.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificação da conformidade em âmbito do Sistema

Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC) somente poderão ser importados e comercializados se

fabricados durante a vigência do Certificado de Conformidade.

Seção II

Notificação de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificação de dispositivo médico deve proceder com o

pagamento da taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os seguintes documentos:



I - formulário para notificação de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponível no

portal eletrônico da Anvisa;

II - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo fabricante legal,

consularizada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol ou acompanhada de tradução

juramentada, há no máximo dois anos quando não existir validade expressa indicada no documento,

autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

III - cópia do Certificado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação

da Conformidade (SBAC), aplicável apenas para os dispositivos médicos com certificação compulsória,

relacionados pela Anvisa em regulamentos específicos; e

IV - comprovação do cumprimento das disposições legais determinadas em regulamentos

técnicos, na forma da legislação que regulamenta os dispositivos médicos específicos.

Parágrafo único. A declaração de que trata o inciso II deve conter a razão social e endereço

completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização expressa para a empresa solicitante

representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmação acerca do conhecimento e

atendimento aos requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 665, de 30 de março de 2022, ou regulamento que venha

substitui-la.

Seção III

Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve proceder com o

pagamento da taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os seguintes documentos:

I - formulário para registro de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponível no portal

eletrônico da Anvisa;

II - Dossiê Técnico, conforme disposto no Capítulo VII desta Resolução;

III - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo fabricante legal,

consularizada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol ou acompanhada de tradução

juramentada, há no máximo dois anos quando não existir validade expressa indicada no documento,

autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre

comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do país onde o dispositivo

médico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido há no máximo dois anos quando

não existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e

acompanhado de tradução juramentada quando não estiver redigido em português, inglês ou espanhol;

V - Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa ou comprovante de

protocolo de solicitação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação;

VI - cópia do Certificado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação

da Conformidade (SBAC), aplicável apenas para os dispositivos médicos com certificação compulsória,

relacionados pela Anvisa em regulamentos específicos; e

VII - comprovante do cumprimento das disposições legais determinadas em regulamentos

técnicos aplicados a dispositivos médicos específicos.

§ 1º A declaração de que trata o inciso III deve conter a razão social e endereço completo do

fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização expressa para a empresa solicitante representar e

comercializar os seus produtos no Brasil; e a afirmação acerca do conhecimento e atendimento aos

requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria

Colegiada - RDC nº 665, de 30 de março de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 2º O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação será aceito para

efeito de peticionamento, bem como início da análise nas petições de concessão de registro.

§ 3º O deferimento das solicitações de concessão de registro fica condicionado à publicação de

Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais

requisitos para registro de dispositivos médicos.



Seção IV

Alteração de Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteração da notificação ou do registro de dispositivo médico, o

solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente, se aplicável, e apresentar a

declaração relacionando as alterações pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto

peticionado.

Art. 16. As alterações de informações apresentadas no processo de notificação ou registro de

dispositivos médicos são classificadas em:

I - alteração de aprovação requerida;

II - alteração de implementação imediata; e

III - alteração não reportável.

§ 1º O peticionamento das alterações constantes dos incisos I e II deste artigo deverá observar o

disposto na Instrução Normativa - IN nº 74, de 16 de setembro de 2020, publicada no DOU nº 180, de 18 de

setembro de 2022, Seção 1, pag. 111, que detalha os assuntos de peticionamento aplicáveis.

§ 2º São classificadas como alterações não reportáveis quaisquer alterações de menor

relevância não classificadas como de aprovação requerida ou de implementação imediata, e ainda:

alterações de informações que não modificam o projeto do dispositivo médico; correções de bug em

softwares; alterações não técnicas tais como imagens, formatações, leiautes, símbolos e adequações de

texto de documentos sem acréscimo de risco; atualizações de informações de Autorização de

Funcionamento de Empresa; alterações de contato (v.g. telefones ou endereçamento postal), assistência

técnica e website.

§ 3º As alterações relacionadas no §2º deverão ser controladas pelo sistema de qualidade do

detentor da regularização e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

§ 4º O peticionamento de alteração para dispositivos médicos de classes de risco I e II será

executado pelo regime de implementação imediata, exceto quando se tratar de alteração não reportável.

Art. 17. Os assuntos de petição de alteração de notificação ou registro de dispositivos médicos

são previstos por meio de Instrução Normativa - IN nº 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica as

alterações que são consideradas de aprovação requerida ou de implementação imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteração de informação deverá estar acompanhado da

documentação comprobatória da modificação a ser implementada, observada a legislação sanitária

vigente.

Art. 19. A alteração de implementação imediata que tenha interdependência com alteração de

aprovação requerida deverá ser peticionada conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu

conteúdo.

Art. 20. As alterações decorrentes de ação de campo notificada à Anvisa com objetivo de

garantir a segurança e o desempenho do dispositivo em relação ao usuário e ao paciente terão suas

análises priorizadas.

Parágrafo único. Para solicitar a priorização de análise citada no caput a empresa deve

protocolizar o pleito, apresentando evidências do envio da notificação da ação de campo à Anvisa.

Art. 21. A alteração de aprovação requerida somente produzirá efeitos após publicada a decisão

final no Diário Oficial da União e, quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no portal

eletrônico da Anvisa.

Art. 22. As alterações de implementação imediata serão publicadas no Diário Oficial da União e,

quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no portal eletrônico da Anvisa, observado o

prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalização do protocolo da respectiva petição,

independentemente de análise documental por parte da Anvisa.

Art. 23. A petição de implementação imediata poderá ser objeto de avaliação documental ou

fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessário, poderão ser solicitadas informações ou

esclarecimentos adicionais.



Parágrafo único. A Anvisa poderá suspender a comercialização, importação e/ou uso do

produto até sua regularização, na hipótese de haver inconsistência no peticionamento de alteração de

implementação imediata que justifique tal medida sanitária.

Art. 24. O deferimento das petições de alteração/inclusão de unidade fabril ou de alteração de

endereço de unidade fabril ou inclusão de produtos ou modelos em família/sistema/conjunto de

produtos enquadrados nas classes de risco III e IV, fica condicionado à publicação do Certificado de Boas

Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a

cada tipo de petição.

Parágrafo único. O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação será

aceito para efeito de peticionamento, bem como início da análise nas petições.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em

decorrência de uma alteração, é permitida a importação e a comercialização simultâneas das versões

envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida útil do produto.

Parágrafo único. Alterações realizadas para solucionar problemas de segurança e desempenho

do produto não se enquadram na permissão do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rótulos e instruções de uso

pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicação da alteração.

Parágrafo único. Alterações realizadas para solucionar problemas de segurança e desempenho

do produto não se enquadram na permissão do caput.

Seção V

Revalidação de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27. Para peticionar a revalidação do registro de dispositivo médico, o solicitante deve

proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os seguintes documentos:

I - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo fabricante legal consularizada

ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol ou acompanhada de tradução juramentada, há

no máximo dois anos quando não existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa

solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

II - Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa válido.

§ 1º A declaração de que trata o inciso I deve conter a razão social e endereço completo do

fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização expressa para a empresa solicitante representar e

comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmação acerca do conhecimento e atendimento aos

requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria

Colegiada - RDC nº 665, de 30 de março de 2022, publicada no DOU nº 62, de 31 de março de 2022,

Seção 1, pág. 334, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 2º A solicitação de revalidação deverá ser apresentada no prazo previsto na Resolução da

Diretoria Colegiada - RDC nº 250, de 20 de outubro de 2004.

§ 3º O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação será aceito para

efeito de peticionamento e análise das petições de revalidação de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificação ficam dispensados de revalidação.

Seção VI

Cancelamento de Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificação ou registro de dispositivo médico que pretender não mais

comercializá-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento.

Seção VII

Conformidade das Informações

Art. 30. As alterações realizadas pelo fabricante nas informações relativas ao dispositivo médico

constantes da notificação ou do registro deverão ser comunicadas pelo detentor à Anvisa, conforme

requisitos previstos na Seção IV desta Resolução.



Art. 31. As alterações relativas a um dispositivo médico que requerem aprovação prévia pela

Anvisa somente poderão ser divulgadas ao mercado após publicação da referida alteração no Diário

Oficial da União e portal eletrônico da Anvisa.

Art. 32. Toda comunicação ou publicidade de dispositivo médico veiculada no mercado deve

guardar estrita concordância com as informações apresentadas pelo detentor de notificação ou registro à

Anvisa.

Seção VIII

Repositório Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instruções de uso no Repositório Documental de Dispositivos

Médicos corresponde à inserção e à atualização destes documentos vinculados aos processos de

notificação ou registro de dispositivos médicos.

§ 1º No caso de dispositivo médico que não possui instruções de uso (como documento

específico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das instruções de uso, contemplando

também as informações previstas no Capítulo VI.

§ 2º O carregamento de instruções de uso deverá ocorrer por meio dos assuntos de

peticionamento aplicáveis, identificados como "Disponibilização de Instruções de Uso no Portal da Anvisa".

§ 3º O carregamento de instruções de uso é de responsabilidade do detentor da notificação ou

do registro e deverá ser controlado por este para eventuais auditorias.

§ 4º O carregamento de instruções de uso é obrigatório e deve ser executado pela empresa

responsável pela notificação ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu conteúdo guarda

concordância com a legislação vigente e consistência com o produto regularizado.

§ 5º Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alterações daqueles produtos

previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instruções de

uso deverá ser realizado em até 30 (trinta) dias após a publicação em Diário Oficial da União.

§ 6º Para as alterações não reportáveis daqueles produtos previamente notificados ou

registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instruções de uso deverá ser realizado em

até 180 (cento e oitenta) dias após a implementação da alteração que implique mudança nas instruções

de uso.

Art. 34. A disponibilização de instruções de uso será realizada exclusivamente no portal

eletrônico da Anvisa, imediatamente após a finalização do protocolo da respectiva petição,

independentemente de análise documental por parte da Agência.

§ 1º A atualização é realizada por meio de nova inserção de instruções de uso.

§ 2º Havendo novo carregamento de instruções de uso em processo de notificação ou registro

serão mantidas públicas somente as recentemente carregadas.

§ 3º As instruções de uso carregadas ao longo do tempo serão mantidas em banco de dados

para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instruções de uso carregadas ou a ausência delas nos termos desta Resolução

poderão ser objeto de avaliação documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso

necessário, a Agência poderá:

I - solicitar, à empresa, informação, esclarecimento adicional ou carregamento das instruções de

uso adequadas; e/ou

II - retirar as instruções de uso ou restaurar uma versão anterior, quando houver justificativa para

tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas às penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, as

empresas que inserirem informações no Repositório Documental de Dispositivos Médicos que não

apresentem concordância com a legislação vigente e consistência com o produto regularizado.

Parágrafo único. Na hipótese de inobservância à legislação vigente ou inconsistência que

justifique uma medida sanitária, a Anvisa poderá suspender a comercialização, importação e/ou uso do

produto até o carregamento das instruções de uso adequadas aos termos desta Resolução, observado o

disposto no art. 15 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977.



Seção IX

Procedimento de Reavaliação Processual

Art. 37. Os processos de notificação e de registro de dispositivos médicos são sujeitos a

avaliação e reavaliação processual, auditoria, monitoramento de mercado e inspeção pela autoridade

sanitária competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsistências ou necessidade de complementação

de informações, os detentores serão instados a adequar seus processos.

§ 1º As adequações de que trata o caput devem ser respondidas pelo detentor da notificação ou

do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da data de confirmação do seu recebimento.

§ 2º As situações que ensejem correção das informações previamente apresentadas deverão

ser tratadas por meio de peticionamento específico.

§ 3º A ausência de resposta à notificação de adequação a que se refere o caput no prazo de até

30 (trinta) dias, contados da sua emissão, ensejará o cancelamento da notificação, registro ou alteração.

CAPÍTULO IV

SANÇÕES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa poderá suspender a fabricação, importação, comercialização e uso do

dispositivo médico nos casos em que:

I - for suspensa, por razão de segurança devidamente justificada, a validade de qualquer um dos

documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolução;

II - for comprovado o não cumprimento de qualquer exigência do Capítulo III, Seção VII desta

Resolução; ou

III - o produto estiver sob investigação por autoridade sanitária competente, quanto à

irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricação, que represente risco à saúde do usuário,

paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificado.

Art. 40. A suspensão da fabricação, importação, comercialização e uso de dispositivo médico

será publicada no Diário Oficial da União e será mantida até a solução do problema que ocasionou a

sanção e sua anulação seja comunicada.

Art. 41. A Anvisa poderá cancelar a notificação ou o registro do dispositivo médico nos casos em

que:

I - for comprovada a falsidade de informação prestada em qualquer um dos documentos

solicitados nesta Resolução, ou for cancelado algum desses documentos pela autoridade sanitária

competente;

II - em caso de comprovação de que o produto ou processo de fabricação pode apresentar

risco à saúde do usuário, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

III - for identificada ausência de informações ou documentos nos processos de produtos sujeitos

a notificação;

IV - for identificado erro no enquadramento sanitário nos processos de notificação; ou

V - quando não houver atendimento às demandas de reavaliação processual apresentadas pela

Anvisa.

Art. 42. A Anvisa poderá determinar o cancelamento de alterações que acarretem incorreção de

informações ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa poderá a seu critério e a qualquer tempo solicitar informações ou

esclarecimentos antes da decisão de cancelamento da notificação irregular de dispositivo médico.

Art. 44. O cancelamento da notificação ou do registro de dispositivo médico será publicado no

Diário Oficial da União.

CAPÍTULO V

FORMULÁRIOS DE INFORMAÇÕES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MÉDICOS



Art. 45. Os formulários aplicáveis sobre informações do solicitante e do produto objeto de

processo de notificação ou registro devem ser preenchidos eletronicamente no portal eletrônico da Anvisa.

Parágrafo único. Quando aplicável, os formulários deverão ser apresentados com as assinaturas

dos responsáveis legal e técnico.

CAPÍTULO VI

RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Seção I

Requisitos de Informações em Rótulos e Instruções de Uso

Art. 46. As informações dos rótulos e instruções de uso de dispositivos médicos devem atender

aos seguintes requisitos gerais:

I - as informações que constam nos rótulos e nas instruções de uso deverão estar escritas no

idioma português;

II - todos os dispositivos médicos devem incluir as instruções de uso em suas embalagens ou

fazer referência à forma de acesso a esses documentos;

III - excepcionalmente, estas instruções podem não estar incluídas nas embalagens dos

dispositivos médicos enquadrados nas classes I e II, desde que a segurança de uso destes produtos possa

ser garantida sem tais instruções;

IV - as informações necessárias para a utilização do dispositivo médico com plena segurança,

devem figurar, sempre que possível, no próprio dispositivo médico ou no rótulo de sua embalagem

individual, ou, na impossibilidade disto, no rótulo de sua embalagem comercial;

V - se não for possível embalar individualmente cada unidade, estas informações devem

constar nas instruções de uso que acompanham um ou mais dispositivos médicos;

VI - quando apropriado, as informações poderão ser apresentadas sob a forma de símbolos ou

cores, que devem estar em conformidade com a regulamentação ou normas técnicas vigentes;

VII - caso não exista regulamentação, os símbolos e cores devem estar descritos na

documentação que acompanha o dispositivo médico; e

VIII - se em um regulamento técnico específico de um dispositivo médico houver necessidade

de informações complementares devido à especificidade do produto, estas serão incorporadas ao rótulo

ou às instruções de uso, conforme aplicável;

Art. 47. O modelo de rótulo deve conter as seguintes informações:

I - razão social e endereço do fabricante legal, precedido do termo "fabricante" ou de

simbologia equivalente;

II - razão social e endereço do detentor da notificação ou do registro;

III - as informações necessárias para que o usuário possa identificar o dispositivo médico e o

conteúdo de sua embalagem;

IV - quando aplicável, a palavra "Estéril" e o método de esterilização;

V - o código do lote, precedido da palavra "Lote", ou o número de série, conforme o caso;

VI - conforme aplicável, data de fabricação e prazo de validade ou data antes da qual o

dispositivo médico deverá ser utilizado;

VII - quando aplicável, a indicação de que o dispositivo médico é de uso único;

VIII - as condições específicas de armazenamento, conservação e manipulação do produto;

IX - as instruções especiais para operação e/ou uso do dispositivo médico;

X - todas as advertências e precauções a serem adotadas;

XI - nome do responsável técnico legalmente habilitado para a função;

XII - número da notificação ou do registro do dispositivo médico, precedido da sigla de

identificação da Anvisa.



Art. 48. O modelo de instruções de uso deve conter as seguintes informações, conforme

aplicável:

I - as informações indicadas no art. 47 desta Resolução, exceto as constantes nos incisos "V", "VI"

e "XI";

II - a finalidade de uso atribuída pelo fabricante bem como quaisquer eventuais efeitos

secundários indesejáveis;

III - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros dispositivos médicos

para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser fornecidas informações suficientemente

detalhadas sobre suas características para identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados

com o produto, para que se obtenha uma combinação segura;

IV - todas as informações que possibilitem comprovar se um dispositivo médico se encontra

bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa segurança, assim como as informações

relativas à natureza e frequência das operações de manutenção e calibração a serem realizadas de forma

a garantir o permanente bom funcionamento e a segurança do dispositivo médico;

V - as informações úteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantação do

dispositivo médico;

VI - informações relativas aos riscos de interferência recíproca decorrentes da presença do

dispositivo médico em investigações ou tratamentos específicos;

VII - as instruções necessárias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade, e,

quando aplicável, a indicação dos métodos adequados de reesterilização;

VIII - caso o dispositivo médico seja reutilizável, informações sobre os procedimentos

apropriados para reutilização, incluindo a limpeza, desinfecção, acondicionamento e, conforme o caso, o

método de esterilização, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrições quanto ao

número possível de reutilizações;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instruções relativas à

limpeza e esterilização devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o

produto satisfaça os requisitos previstos pelo fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Segurança e

Desempenho (ou Eficácia);

X - informação sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se

utilizar o dispositivo médico;

XI - caso um dispositivo médico emita radiações para fins médicos, as informações relativas à

natureza, tipo, intensidade e distribuição das referidas radiações, devem ser descritas;

XII - as instruções de uso devem incluir informações que permitam ao profissional de saúde

informar ao paciente sobre as contraindicações e as precauções a tomar;

XIII - as precauções a adotar em caso de alteração do funcionamento do dispositivo médico;

XIV - as precauções a adotar referentes à exposição, em condições ambientais razoavelmente

previsíveis, a campos magnéticos, a influências elétricas externas, a descargas eletrostáticas, à pressão ou

às variações de pressão, à aceleração e a fontes térmicas de ignição, entre outras;

XV - informações adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo médico se destina a

administrar, incluindo quaisquer restrições na escolha dessas substâncias;

XVI - as precauções a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisível

específico associado à sua eliminação;

XVII - a menção aos medicamentos incorporados no dispositivo médico como parte integrante

deste; e

XVIII - o nível de precisão atribuído aos dispositivos médicos de medição.

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilância sanitária notificados ou registrados deverão

ter afixada etiqueta indelével, que indique:

I - nome comercial do produto, com indicação do modelo, quando aplicável;

II - nome do fabricante legal ou marca;



III - número de notificação ou registro junto à Anvisa; e

IV - número de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade do equipamento.

§ 1º Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantáveis, em que não seja possível a

fixação de tal etiqueta, será exigida inscrição de identificação do fabricante ou marca e elementos de

rastreabilidade.

§ 2º Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverão ser identificados como

integrantes do sistema ao qual se associam.

§ 3º Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso único não implantáveis.

Seção II

Instruções de Uso em Formato Não Impresso

Art. 50. As instruções de uso em formato não impresso poderão ser fornecidas em mídias físicas

ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigências desta Resolução.

Art. 51. São requisitos para a disponibilização de instruções de uso em formato não impresso:

I - informar no rótulo externo o modo de obter a correlação entre o produto fornecido e a versão

da instrução de uso correspondente;

II - indicar no rótulo um Serviço de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das

instruções de uso poderá ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio);

III - garantir a disponibilização das instruções de uso durante todo período em que o produto

fornecido estiver no mercado; e

IV - especificar os recursos necessários para a leitura das instruções de uso pelo usuário.

§ 1º Quando as dimensões da rotulagem externa não permitirem, as informações exigidas neste

artigo poderão ser incluídas em documento anexo ao produto.

§ 2º O fabricante ou detentor da notificação ou do registro de equipamentos deve considerar o

período indicado no inciso III como sendo o tempo de vida útil especificado para o produto, contado a

partir da última unidade comercializada do produto.

Art. 52. As instruções de uso fornecidas em formato não impresso devem conter:

I - todas as informações exigidas neste Capítulo e, quando aplicável, em regulamentos

dedicados a dispositivos médicos específicos;

II - identificação da versão das instruções de uso correspondente ao respectivo produto;

III - um alerta ao usuário para que seja observada a correlação da versão das instruções de uso

indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante; e

IV - a indicação de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instruções de uso do

produto no formato impresso.

Art. 53. Para o fornecimento das instruções de uso pela internet, além do estabelecido nos arts.

51 e 52, também deverão ser atendidos os seguintes requisitos:

I - fornecer com o produto orientação clara de como encontrar as instruções de uso

correspondentes e atualizadas no endereço eletrônico disponível na internet;

II - garantir os requisitos básicos de segurança do endereço eletrônico;

III - disponibilizar o arquivo das instruções de uso no endereço eletrônico em formato de leitura

não editável;

IV - disponibilizar no endereço eletrônico acesso gratuito à ferramenta necessária para leitura

das instruções de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idêntico ao fornecido pelo

fabricante ou detentor da notificação ou registro, quando solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilização exclusiva das instruções de uso em formato não

impresso para os seguintes produtos:

I - equipamentos de uso em saúde que tenham indicação de:



a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilização em serviço de atenção domiciliar - SAD; e

b) operação por leigos, independentemente do local de utilização.

II - materiais de uso em saúde utilizados por público leigo.

CAPÍTULO VII

DOSSIÊ TÉCNICO

Art. 55. Os responsáveis legal e técnico da empresa solicitante são responsáveis pelas

informações e documentos apresentados.

Art. 56. É responsabilidade do detentor da notificação de dispositivo médico manter o dossiê

técnico atualizado, contendo todos os documentos e informações indicados nesta Resolução, para fins de

fiscalização por parte do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

§ 1º Este Dossiê Técnico não deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitação de

notificação do produto, devendo permanecer de posse da empresa detentora da notificação.

§ 2º O Dossiê Técnico não precisa corresponder a um arquivo físico ou eletrônico contendo

todas as informações abaixo descritas, podendo ser composto por referências a documentos e

informações que compõem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa, os quais

deverão estar disponíveis para fiscalização do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

§ 3º Em casos específicos, quando averiguações e investigações forem necessárias, poderá ser

solicitado o envio do Dossiê Técnico à Anvisa.

Art. 57. O Dossiê Técnico deve contemplar as seguintes informações, as quais devem ser

estruturadas conforme descrito no Anexo II desta Resolução:

I - descrição detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento

e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim como relação dos acessórios

destinados a integrar o produto;

II - indicação, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, segundo indicado pelo

fabricante;

III - precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do

dispositivo médico, assim como seu armazenamento e transporte;

IV - formas de apresentação do dispositivo médico;

V - modelos de rótulos e instruções de uso, conforme arts. 46 a 49 desta Resolução;

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricação do dispositivo médico

com uma descrição de cada etapa do processo, até a obtenção do produto acabado, com a indicação das

unidades fabris e suas respectivas etapas;

VII - descrição da segurança e do desempenho do dispositivo médico, em conformidade com o

regulamento vigente que dispõe sobre os requisitos essenciais de segurança e desempenho de

dispositivos médicos.

§ 1º A comprovação da segurança e do desempenho do dispositivo médico deve atender aos

requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicáveis.

§ 2º Caso necessário, a autoridade sanitária poderá solicitar informações ou esclarecimentos

adicionais, assim como apresentação de documentação complementar, incluindo-se relatório de estudo

clínico especificamente desenhado e conduzido para investigação do dispositivo médico objeto de

interesse.

Art. 58. As informações do Dossiê Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de

risco sanitário do produto, conforme disposto no Anexo II desta Resolução.

CAPÍTULO VIII

DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 59. Ao regime de notificação se aplicam as mesmas tipificações das infrações sanitárias e as

cominações a elas associadas vigentes para o regime de registro de dispositivos médicos.



Art. 60. As notificações e registros de dispositivos médicos, suas alterações e demais atos serão

publicados no Diário Oficial da União e permanecerão disponíveis para consulta no portal eletrônico da

Anvisa.

§ 1º Os produtos sujeitos a notificação e registro somente poderão ser industrializados,

importados, expostos à venda ou entregues ao consumo após a publicação do referido número de

notificação ou registro.

§ 2º Os produtos fabricados em território nacional exclusivamente para fins de exportação não

demandam notificação ou registro junto à Anvisa.

Art. 61. Serão aceitos protocolos de petições de registro de dispositivos médicos com a

estruturação de relatório técnico prevista na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 185, de 22 de

outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de fevereiro de 2023.

Parágrafo único. Para registros concedidos durante a vigência da RDC nº 185, de 22 de outubro

de 2001, permitir-se-á a manutenção da estruturação de relatório técnico até eventual petição de

alteração de registro de aprovação requerida, que deverá contemplar a nova estrutura de Dossiê Técnico.

Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir da

entrada em vigor desta Resolução, para que os detentores de notificações de dispositivos médicos

protocolizem petições de reenquadramento sanitário de produtos que tiveram seu regime modificado de

notificação para registro em função da atualização das regras de classificação.

§ 1º A petição deverá ser instruída com a mesma documentação exigida para novo registro de

produto.

§ 2º O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação será aceito para

efeito de peticionamento, bem como início da análise nas petições de reenquadramento sanitário.

§ 3º O deferimento das solicitações de reenquadramento sanitário fica condicionado à

publicação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela Anvisa e ao cumprimento

dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.

§ 4º O não atendimento ao previsto no caput ensejará o cancelamento da notificação de

produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularização

modificado de registro para notificação em função da atualização das regras de classificação serão

tratados por meio de expediente de retificação Anvisa.

Art. 64. A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 270, de 28 de fevereiro de 2019, publicada

no DOU nº 43, de 1°de março de 2019, Seção 1, pág. 68, passa a vigorar com a seguinte alteração:

"Art. 5º As notificações de dispositivos médicos, suas alterações e demais atos serão publicados

no Diário Oficial da União e permanecerão disponíveis para consulta no portal eletrônico da Anvisa."

Art. 65. A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 340, de 6 de março de 2020, publicada no

DOU nº 48, de 11 de março de 2020, Seção 1, pág. 56, passa a vigorar com a seguinte alteração:

"Art. 9º As alterações de implementação imediata serão publicadas no Diário Oficial da União e,

quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no portal eletrônico da Anvisa, observado o

prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalização do protocolo da respectiva petição,

independentemente de análise documental por parte da Anvisa."

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta Resolução:

I - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001;

II - a Resolução - RE nº 1554, de 19 de agosto de 2002;

III - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 207, de 7 de novembro de 2006;

IV - os incisos I e II do artigo 2º, e o inciso II do artigo 5º da Instrução Normativa - IN nº 4, de 15

de junho de 2012;

V - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 15, de 28 de março de 2014;

VI - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 40, de 26 de agosto de 2015.

Art. 67. Esta Resolução entra em vigor em 1º de março de 2023.



ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO I

Regras de Classificação de Risco de Dispositivos Médicos

Dispositivos Não Invasivos

Regra 1

Todos os dispositivos não invasivos são classificados na classe I, a não ser que se aplique uma

das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos não invasivos destinados à condução ou ao armazenamento de sangue,

fluidos, células ou tecidos corporais, líquidos ou gases com vistas a eventual perfusão, administração ou

introdução no corpo são classificados na classe II:

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes II, III ou IV; ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a condução ou o armazenamento de sangue ou de

outros fluidos corporais ou para o armazenamento de órgãos, partes de órgãos ou células e tecidos

corporais, com exceção das bolsas de sangue e hemocomponentes, que são classificadas na classe III.

Em todos os outros casos, esses dispositivos são classificados na classe I.

Regra 3

Todos os dispositivos não invasivos destinados a alterar a composição biológica ou química de

tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos corporais, ou outros líquidos para

implantação ou administração no corpo são classificados na classe III, exceto se o tratamento em que o

dispositivo for utilizado consistir em filtração, centrifugação ou trocas de gases ou calor, caso em que são

classificados na classe II.

Todos os dispositivos não invasivos que consistam em substância ou mistura de substâncias

destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células, tecidos ou órgãos humanos retirados dohumano

corpo humano ou utilizados in vitro com embriões humanos, antes da sua implantação ou administraçãohumano humano

no corpo, são classificados na classe IV.

Regra 4

Todos os dispositivos não invasivos que entrem em contato com pele ou membrana mucosa

lesada são classificados:

a) na classe I, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecânica, para compressão ou

para absorção de exsudados;

b) na classe III, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesões cutâneas que

tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que só possam cicatrizar por segunda

intenção;

c) na classe II, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente da pele ou

membrana mucosa lesada; e

d) na classe II em todos os outros casos.

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em contato com uma

membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos

Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, exceto os dispositivos

cirurgicamente invasivos, que não se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo ou que se destinem

a ser conectados a um dispositivo ativo da classe I são classificados:

a) na classe I, caso se destinarem a uso transitório;



b) na classe II, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados na cavidade oral até

a faringe, no canal auditivo até o tímpano ou na cavidade nasal, caso em que são classificados na classe I;

e

c) na classe III, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados na cavidade oral

até a faringe, no canal auditivo até o tímpano ou na cavidade nasal, e se não forem suscetíveis de absorção

pela mucosa, caso em que são classificados na classe II.

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, exceto os dispositivos

cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um dispositivo médico ativo da classe II, III

ou IV, são classificados na classe II.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitório são classificados na

classe II, a não ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfunções

cardíacas ou do sistema circulatório central através de contato direto com essas partes do corpo, caso em

que são classificados na classe IV;

b) sejam instrumentos cirúrgicos reutilizáveis, caso em que são classificados na classe I;

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coração, o sistema

circulatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são classificados na classe IV;

d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiação ionizante, caso em que são

classificados na classe III;

e) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em

que são classificados na classe III; ou

f) se destinem à administração de medicamentos por meio de um sistema de entrega, quando

realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicação, caso em que são

classificados na classe III.

Regra 7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto prazo são classificados

na classe II, a não ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfunções

cardíacas ou do sistema circulatório central através de contato direto com essas partes do corpo, caso em

que são classificados na classe IV;

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coração, o sistema

circulatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são classificados na classe IV;

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiação ionizante, caso em que são

classificados na classe III;

d) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em

que são classificados na classe IV;

e) se destinem a sofrer uma transformação química no corpo, caso em que pertencem à classe

III, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que são classificados na classe III.

Regra 8

Todos os dispositivos implantáveis e os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso

de longo prazo são classificados na classe III, a não ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que são classificados na classe II;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coração, o sistema circulatório central

ou o sistema nervoso central, caso em que são classificados na classe IV;

c) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em

que são classificados na classe IV;



d) se destinem a sofrer uma transformação química no corpo, caso em que são classificados na

classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes;

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que são classificados na classe IV;

f) sejam dispositivos implantáveis ativos ou seus acessórios, caso em que são classificados na

classe IV;

g) sejam implantes mamários ou telas cirúrgicas, caso em que são classificados na classe IV;

h) sejam próteses articulares totais ou parciais, caso em que são classificados na classe IV, com

exceção dos componentes auxiliares como parafusos, cunhas, placas e instrumentos; ou

i) sejam implantes de substituição do disco intervertebral ou dispositivos implantáveis que

entram em contato com a coluna vertebral, caso em que são classificados na classe IV, com exceção dos

componentes como parafusos, cunhas, placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos

Regra 9

Todos os dispositivos terapêuticos ativos destinados a fornecer ou trocar energia são

classificados na classe II, a não ser que, pelas suas características, possam fornecer energia ao corpo

humano ou trocar energia com este de uma forma potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, ahumano

densidade e o local de aplicação da energia, caso em que são classificados na classe III.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar o desempenho de

dispositivos terapêuticos ativos da classe III, ou a influenciar diretamente o desempenho desses

dispositivos, são classificados na classe III.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiação ionizante para fins

terapêuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram esses dispositivos ou que

influenciam diretamente o seu desempenho, são classificados na classe III.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou influenciar

diretamente o desempenho dos dispositivos implantáveis ativos são classificados na classe IV.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnóstico e monitoramento são classificados na classe II nos casos

em que:

a) se destinem a fornecer energia que será absorvida pelo corpo humano, à exceção doshumano

dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visível, caso em que são classificados

na classe I;

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminação de produtos radiofármacos; ou

c) se destinem a permitir o diagnóstico direto ou o monitoramento de processos fisiológicos

vitais, a não ser que se destinem especificamente ao monitoramento ou observação de parâmetros

fisiológicos vitais e que a natureza das variações desses parâmetros seja passível de resultar em perigo

imediato para o paciente, como é o caso das

variações do ritmo cardíaco, da respiração e da atividade do sistema nervoso central, ou se

destinem ao diagnóstico em situações clínicas em que o paciente corre perigo imediato, casos em que são

classificados na classe III.

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiação ionizante para radiologia diagnóstica ou

terapêutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os que controlam ou monitoram

esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu desempenho, são classificados na classe III.

Regra 11

O software destinado a prestar informações utilizadas para a tomada de decisões com fins

terapêuticos ou de diagnóstico é classificado na classe II, exceto se tais decisões tiverem um impacto que

possa causar:

a) a morte ou uma deterioração irreversível do estado de saúde de uma pessoa, caso em que é

classificado na classe IV; ou



b) uma deterioração grave do estado de saúde de uma pessoa ou uma intervenção cirúrgica,

caso em que é classificado na classe III.

O software destinado a monitorar os processos fisiológicos é classificado na classe II, exceto

quando se destinar ao monitoramento de parâmetros fisiológicos vitais, quando a natureza das variações

desses parâmetros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que é classificado na

classe III.

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) é classificado na classe I.

Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a removerhumano

dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substâncias são classificados na classe II, a menos que isto

seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substâncias ou da

parte do corpo envolvida e o modo de aplicação, caso em que são classificados na classe III.

Regra 13

Todos os outros dispositivos médicos ativos, não enquadrados nas regras anteriores, são

classificados na classe I.

Regras Especiais

Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substância que, se utilizada

separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um medicamento derivado de sangue

ou plasma humanos, e que tenha uma ação complementar a dos dispositivos, são classificados na classehumano

IV.

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepção ou na prevenção da transmissão de doenças

sexualmente transmissíveis são classificados na classe III, exceto quando se tratar de dispositivos

implantáveis ou invasivos destinados a uso de longo prazo, caso em que são classificados na classe IV.

Regra 16

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar,

limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato são classificados na classe III.

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar ou esterilizar

dispositivos médicos são classificados na classe II, exceto quando se tratar de máquinas de lavar e

desinfetar destinadas especificamente a ser utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa

final do processamento, caso em que são classificados na classe III.

Esta regra não se aplica aos dispositivos destinados à limpeza, unicamente por ação física, de

dispositivos que não sejam lentes de contato.

As lágrimas artificiais e os lubrificantes oftálmicos, quando enquadrados como dispositivos

médicos, são classificados na classe III.

Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de diagnóstico geradas por

raios X são classificados na classe II.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilização de células, tecidos, ou seus derivados

não viáveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicação) ou tornados não viáveis, são classificados

na classe IV, a não ser que sejam dispositivos destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta.

Esta regra não se aplica a produtos de terapias avançadas, os quais são tratados por

regulamento específico.

Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais são

classificados:



a) na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de exposição interna;

b) na classe III, se apresentarem um potencial baixo de exposição interna; e

c) na classe II, se apresentarem um potencial insignificante de exposição interna.

Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, exceto os dispositivos

cirurgicamente invasivos, que se destinem à administração de medicamentos por inalação são

classificados na classe II, a não ser que o seu modo de ação tenha um impacto significativo na eficácia e

segurança do medicamento administrado ou se destinem a tratar condições de risco de vida, caso em que

são classificados na classe III.

Regra 21

Os dispositivos médicos constituídos por substâncias ou combinações de substâncias que se

destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orifício corporal ou aplicadas na pele e quehumano

sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo humano ou nele dispersas localmente são classificados:humano

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou

disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem a finalidade pretendida;humano

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estômago ou no trato gastrointestinal

inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou disseminados

sistemicamente pelo corpo humano;humano

c) na classe II se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas cavidades nasal ou oral até

a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas cavidades; e

d)na classe III em todos os outros casos.

Regra 22

Os dispositivos terapêuticos ativos com função diagnóstica integrada ou incorporada que

direcionam significativamente a gestão do paciente, tais como os sistemas de circuito fechado ou os

desfibriladores automáticos externos, são classificados na classe IV.

ANEXO II

Estrutura de Dossiê Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificação e registro junto à

Anvisa

Dossiê Técnico de Dispositivo Médico ¹ Notificação Registro

Classe

I

Classe

II

Classe

III

Classe

IV

Capítulo 1

Informações Administrativas e Técnicas (formulários disponíveis

no Portal da Anvisa)
X X X X

Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / Variantes) X X X X

Capítulo 2

Descrição Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de

Funcionamento e Ação
X X X X

Descrição da Embalagem e Formas de Apresentação do

Dispositivo
X X X X

Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propósito de Uso;

Usuário Pretendido; Indicação de Uso
X X X X

Ambiente / Contexto de Uso Pretendido X X X X

Contraindicações de Uso X X X X

Histórico Global de Comercialização - X X X

Capítulo 3

Gerenciamento de Risco X X X X

Lista dos Requisitos Essenciais de Segurança e Desempenho - X X X

Lista de Normas Técnicas X X X X

Caracterização Física e Mecânica X X X X

Caracterização do Material/Química X X X X



Sistemas Elétricos: Segurança, Proteção Mecânica e Ambiental, e

Compatibilidade Eletromagnética
X X X X

Descrição do Software / Firmware X X X X

Avaliação de Biocompatibilidade X X X X

Avaliação de Pirogenicidade X X X X

Segurança de Materiais de Origem Biológica X X X X

Validação da Esterilização X X X X

Toxicidade Residual X X X X

Limpeza e Desinfecção de Produtos Reutilizáveis X X X X

Usabilidade / Fatores HumanosHumano X X X X

Prazo de Validade do Produto e Validação de Embalagem /

Estudo de Estabilidade
X X X X

Capítulo 4

Resumo Geral da Evidência Clínica    X X X X

Literatura Clínica Relevante - X X X

Capítulo 5

Rotulagem do Produto / Embalagem X X X X

Instruções de Uso / Manual do Usuário X X X X

Capítulo 6

Informações Gerais de Fabricação (Endereços das Unidades

Fabris)
X X X X

Processo de Fabricação (Fluxograma) X X X X

Informações de Projeto e Desenvolvimento X X X X

Notas:

1) A Estrutura de Dossiê Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao documento emitido pelo

International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In Vitro

Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada

considerando eventuais futuras edições.

2) Aplicável apenas quando evidência clínica for exigida em decorrência de demonstração de

segurança e desempenho, de inovações tecnológicas e novas indicações de uso. Em conformidade com a

legislação sanitária vigente para ensaios clínicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o

Comunicado Especial Específico.

Este conteúdo não substitui o publicado na versão certificada.
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Produtos analisados

Relatório de Análise em Sacos
para Acondicionamento de Lixo
Residencial

Relatório de Análise de Consumo
de Energia de Ferro Elétrico de
Passar Roupa e Vaporizador

Introdução

Avaliação da Conformidade
Regulamentos Técnicos e Programas de
Avaliação da Conformidade de Produtos,
Serviços, Processos e Pessoas
Comitês
Promoção da Atividade de Avaliação da
Conformidade
Programa Brasileiro de Etiquetagem /
Eficiência Energética
Acompanhamento de Mercado

Articulação Externa e Projetos Especiais

Cerflor - Certificação Florestal
Implantação Assistida de Programas de
Avaliação da Conformidade
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Programas de Avaliação da Conformidade voluntários

Nº Objeto Tipo de
Objeto

Lista de
produtos

Mecanismo de
Avaliação da

Conformidade

Órgão
Regulamentador

Tipo de
portaria Portaria Inmetro

1 Artigos para
Festas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 121 de 15/03/2021

2 Bens de
Informática Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 304 de 06/11/2023

3 Cachaça Produto Certificação MAPA PAC Portaria n.º 300 de 18/08/2023

4

Cadeia de
Custódia para
Produtos de Base
Florestal

Processo Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 512 de 16/10/2012

5
Classificação dos
Meios de
Hospedagem

Serviço Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 485 de 08/12/2010

6

Contagem de
Passageiros de
Veículos de
Transporte

Processo Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 225 de 16/05/2016

7
Eficiência
Energética de
Edificações

Produto Inspeção Inmetro PAC Portaria n.º 309 de 06/09/2022

8
Instalações
Elétricas de Baixa
Tensão

Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 51 de 28/01/2014
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O plug-in Adobe Flash Player não é mais compatívelAvaliação da Conformidade
Procurando algo?     

Buscar

Carta de Serviços Inmetro nos Estados Fale Conosco Ouvidoria Comissão de Ética
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9 Manejo Florestal Sustentável Sistema Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 547 de 25/10/2012

10 Mangueiras de Incêndio Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 547 de 14/12/2022

11 Materiais e Equipamentos da
Construção Civil Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 676 de 21/11/2024

12 Produção Integrada Agropecuária Processo Certificação MAPA PAC Portaria n.º 443 de 23/11/2011

13 Serviços Próprios de Inspeção de
Equipamentos (SPIE) Serviço Certificação MTP PAC Portaria n.º 582 de 25/11/2015

14 Sistema de Gestão da Sustentabilidade
para Meios de Hospedagem Sistema Certificação MTur PAC Portaria n.º 143 de 26/03/2019

15 Sustentabilidade do Processo
Produtivo de Couro Processo Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 314 de 30/06/2015

16 Veículos Leves de Passageiros e
Comerciais Leves Produto Declaração do Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 169 de 03/05/2023

17 Vidro Temperado Plano Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 491 de 06/11/2023
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Regulamentos Técnicos e Programas de Avaliação da Conformidade compulsórios

Nº Objeto Tipo de
Objeto

Lista de
produtos

Mecanismo
de Avaliação

da
Conformidade

Órgão
Regulamentador

Tipo de
portaria Portaria Inmetro

1

Adaptação de
Dispositivo de
Fixação de
Contêiner

Serviço Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 368 de 08/09/2021

2 Adaptação de Eixo
Veicular Auxiliar Serviço Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 495 de 12/12/2021

3
Adaptadores de
Plugues e
Tomadas

Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 9 de 17/01/2022

4

Agente Redutor
Líquido de NOx
Automotivo –
ARLA 32

Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 213 de 06/05/2021

5

Agulhas
Hipodérmicas
Estéreis para Uso
Único e Agulhas
Gengivais Estéreis
para Uso Único

Produto Certificação Anvisa PAC Portaria n.º 84 de 10/02/2021

6 Andadores
Infantis Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 129 de 19/03/2021

7 Aparelhos
Eletrodomésticos

Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 148 de 28/03/2022
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e Similares

8
Aplicação, Reparo e Reforma de Revestimento
Interno de Tanque de Carga Rodoviário destinado ao
Transporte de Produtos Perigosos

Serviço Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 432 de 15/10/2021

9 Aquecedores de Água a Gás Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.° 89 de 22/03/2022

10 Artigos Escolares Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 423 de 08/10/2021

11 Artigos para Festas Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 277 de 25/06/2021

12 Barras e Fios de Aço destinados a Armaduras para
Estruturas de Concreto Armado Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 139 de 19/03/2021

13 Berços Infantis - Perguntas frequentes Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 143 de 22/03/2021

14 Bicicletas de uso Infantil Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 424 de 13/10/2021

15 Bijuterias e Joias Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 123 de 16/03/2021

16 Blocos de Concreto para Alvenaria Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 272 de 23/06/2021

17 Bombas Centrífugas Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 319 de 23/07/2021

18
Brinquedos
A LISTA ANEXA NÃO ESGOTA O ESCOPO DE ABRANGÊNCIA
DESTE REGULAMENTO - Perguntas frequentes

Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 302 de 12/07/2021
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19 Cabos de Aço de Uso Geral Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 367 de 08/09/2021

20 Cadeiras de Alimentação para Crianças Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 168 de 13/04/2021

21 Cadeiras Plásticas Monobloco Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 166 de 14/04/2021

22 Caldeiras e Vasos de Pressão de Produção Seriada Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 120 de 12/03/2021

23
Cantoneiras de Aço Laminadas a Quente para
Montagem de Torres de Transmissão de Energia
Elétrica

Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 583 de 01/11/2024

24 Capacetes para Condutores e Passageiros de
Motocicletas e Similares Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 231 de 18/05/2021

25 Carrinhos para Crianças Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 167 de 13/04/2021

26 Centrífugas de Roupas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 144 de 22/03/2021

27 Chupetas Produto Certificação Anvisa PAC Portaria n.º 301 de 12/07/2021

28 Cilindros para Armazenamento de Gás Natural
Veicular (GNV) Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 436 de 19/10/2021

29 Colchões de Molas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 75 de 04/02/2021

30 Colchões e Colchonetes de Espuma Flexível de
Poliuretano - Perguntas frequentes Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 35 de 05/02/2021

31 Colete de Segurança de Alta Visibilidade Produto Declaração do
Fornecedor

Inmetro PAC Portaria n.º 396 de 28/12/2020

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/colchao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/


32 Componentes Automotivos Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 145 de 28/03/2022

33 Componentes Automotivos para Motocicletas,
Motonetas, Ciclomotores, Triciclos e Quadriciclos Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 71 de 22/02/2022

34 Componentes Cerâmicos para Alvenaria Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.° 270 de 23/06/2021

35 Componentes de Bicicleta de Uso Adulto Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 202 de 30/04/2021

36 Componentes do Sistema para Gás Natural Veicular Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 111 de 17/03/2022

37 Componentes dos Sistemas de Compressão de Gás
Natural Veicular e de Gás Natural Comprimido Produto Certificação Conama PAC Portaria n.° 008 de 04/01/2011

38 Componentes dos Sistemas de Descarga e de
Abastecimento de Combustíveis Produto Certificação Conama PAC Portaria n.º 37 de 16/02/2005

39 Concessão em Florestas Públicas Processo Outro Serviço Florestal
Brasileiro - SFB PAC Portaria n.° 116 de 11/03/2021

40 Condicionadores de Ar Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 269 de 22/06/2021

41 Conexões de Ferro Fundido Maleável para a Condução
de Fluidos Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 390 de 21/09/2021

42 Conversores Catalíticos Destinados à Reposição Produto Declaração do
Fornecedor

Inmetro PAC Portaria n.º 33 de 15/01/2021
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43 Copos Plásticos Descartáveis Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 394 de 23/12/2020

44 Descontaminação de Equipamentos Destinados ao
Transporte de Produtos Perigosos Serviço Declaração do

Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 445 de 26/10/2021

45 Disjuntores para Instalações Elétricas Fixas
Domésticas e Análogas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 129 de 23/03/2022

46 Dispositivos de Retenção para Crianças - Perguntas
frequentes Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 246 de 07/06/2021

47 Dispositivos de Transposição de Fronteira Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 36 de 04/02/2021

48 Dispositivos Elétricos de Baixa Tensão Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 674 de 13/11/2024

49 Eixo Veicular Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 496 de 13/12/2021

50 Embalagens Destinadas ao Envasilhamento de Álcool
Etílico Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 460 de 18/11/2021

51 Embalagens Individualizadas de Alimentos do Tipo
Blister Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 387 de 17/09/2021

52
Embalagens, Tanques Portáteis e Contentores
Intermediários para Granéis - IBC Utilizados no
Transporte Terrestre de Produtos Perigosos

Produto Certificação ANTT/ANP PAC Portaria n.º 320 de 23/07/2021
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53
Empresa Inspetora de Contentores Intermediários
para Granéis (IBC) Destinados ao Transporte
Terrestre de Produtos Perigosos

Serviço Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 395 de 28/12/2020

54 Equipamento de Proteção Individual (EPI) - Capacete
de Segurança para uso na Indústria Produto Certificação MTP PAC Portaria n.º 502 de 20/12/2021

55

Equipamento de Proteção Individual (EPI) -
Componentes para Equipamentos de Proteção
Individual (EPI) para Proteção Contra Quedas com
Diferença de Nível - Cinturão de Segurança,
Dispositivo Trava-Queda e Talabarte de Segurança

Produto Certificação MTP PAC Portaria n.º 503 de 20/12/2021

56
Equipamento de Proteção Individual (EPI) – Luvas de
Proteção Contra Agentes Biológicos Não Sujeitas ao
Regime de Vigilância Sanitária

Produto Certificação MTP PAC Portaria n.º 487 de 08/12/2021

57 Equipamento de Proteção Individual (EPI) - Luvas
Isolantes de Borracha Produto Certificação MTP PAC Portaria n.º 486 de 08/12/2021

58 Equipamento de Proteção Individual (EPI) – Peça
Semifacial Filtrante para Partículas

Produto Certificação MTP PAC Portaria n.º 491 de 10/12/2021
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59 Equipamentos de Aquecimento Solar de Água Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 420 de 04/10/2021

60 Equipamentos de Certificação Digital Padrão ICP-
Brasil. Produto Certificação ITI PAC Portaria n.º 130 de 19/03/2021

61
Equipamentos de Geração, Condicionamento e
Armazenamento de Energia Elétrica em Sistemas
Fotovoltaicos

Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 140 de 21/03/2022

62 Equipamentos Elétricos para Atmosferas Explosivas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 115 de 21/03/2022

63 Equipamentos para Consumo de Água Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 102 de 22/03/2022

64 Equipamentos sob Regime de Vigilância Sanitária Produto Certificação Anvisa PAC Portaria n.º 384 de 18/12/2020

65
Equipos de Uso Único de Transfusão, de Infusão
Gravitacional e de Infusão para Uso com Bomba de
Infusão

Produto Certificação Anvisa PAC Portaria n.º 461 de 18/11/2021

66 Escadas Metálicas Domésticas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 219 de 06/05/2021

67 Estabilizadores de Tensão Monofásicos Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 61 de 17/02/2022

68 Etiquetagem de Produtos Têxteis Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 118 de 11/03/2021

69

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/


Extintores de Incêndio Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 108 de 17/03/2022

70 Fabricação de Veículos Acessíveis de Características
Rodoviárias para Transporte Coletivo de Passageiros Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 383 de 17/09/2021

71 Fabricação de Veículos Acessíveis de Características
Urbanas para Transporte Coletivo de Passageiros Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 59 de 17/02/2022

72
Fabricantes, Encarroçadores e/ou Transformadores
de Veículos Rodoviários e Fabricantes de
Equipamentos Veiculares

Produto Inspeção Contran PAC Portaria n.º 153 de 24/03/2022

73 Fios, Cabos e Cordões Flexíveis Elétricos Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 131 de 23/03/2022

74 Fogões e Fornos a Gás de Uso Doméstico Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 8 de 05/01/2022

75 Fornecedor de Dispositivo de Acoplamento Mecânico
(Engate) Serviço Declaração do

Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 309 de 05/07/2021

76 Fornecedor de Quebra-Mato Serviço Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 400 de 28/12/2020

77 Fornecedor de Sistemas Automáticos não
Metrológicos de Fiscalização de Trânsito (SAnMFT) Serviço Declaração do

Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 492 de 10/12/2021
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78 Fornos de Micro-ondas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 268 de 22/06/2021

79 Fornos Elétricos Comerciais Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 267 de 22/06/2021

80 Fósforos de Segurança Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 164 de 13/04/2021

81 Fusíveis Tipo Rolha e Fusíveis Tipo Cartucho de
Papelão Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 444 de 26/10/2021

82 Implantes Mamários Produto Certificação Anvisa PAC Portaria n.º 5 de 11/01/2022

83 Indicadores de Pressão para Extintores de Incêndio Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 109 de 17/03/2022

84
Inspeção da adaptação de acessibilidade em veículos
de Características Rodoviárias para o Transporte
Coletivo de Passageiros (válida até 31/03/2024)

Produto Inspeção Inmetro PAC Portaria n.º 168 de 05/06/2008

85
Inspeção da adaptação de acessibilidade em veículos
de caraterísticas urbanas para o transporte coletivo
de passsageiros (válida até 31/03/2024)

Produto Inspeção Inmetro PAC Portaria n.º 260 de 12/07/2007

86 Inspeção de Equipamentos Rodoviários Destinados ao
Transporte de Produtos Perigosos Produto Inspeção ANTT PAC Portaria n.º 128 de 23/03/2022
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87
Inspeção de Recipientes Transportáveis para Gás
Liquefeito de Petróleo (GLP) realizada por Empresas
Distribuidoras de GLP

Serviço Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 190 de 28/04/2021

88 Inspeção de Segurança Veicular - Veículos
Rodoviários Produto Inspeção Contran PAC Portaria n.º 149 de 24/03/2022

89 Inspeção de Veículos Rodoviários Automotores com
Sistemas de Gás Natural Veicular Produto Inspeção Contran PAC Portaria n.º 147 de 28/03/2022

90 Inspeção de Veículos Rodoviários Destinados ao
Transporte de Produtos Perigosos Produto Inspeção ANTT PAC Portaria n.º 127 de 23/03/2022

91 Inspeção Técnica e Manutenção de Extintores de
Incêndio Serviço Declaração do

Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 58 de 16/02/2022

92 Instalação de Sistemas de Gás Natural Veicular Serviço Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 130 de 23/03/2022

93 Interruptores para Instalações Elétricas Fixas
Domésticas e Análogas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 28 de 21/01/2022

94 Isqueiros a Gás Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 392 de 22/12/2020

95

Lâmpadas Fluorescentes Compactas com Reator
Integrado à Base Produto Declaração do

Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 17 de 14/01/2022
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96 Lâmpadas LED com Dispositivo de Controle Integrado
à Base Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 69 de 16/02/2022

97 Lâmpadas Vapor de Sódio a Alta Pressão Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 18 de 14/01/2022

98
Limite de Chumbo em Tintas Imobiliárias e de Uso
Infantil e Escolar, de Vernizes e Materiais Similares
para Revestimento de Superfícies. 

Produto Não aplicável Casa Civil R Decreto n.º 9315 de 20/03/2018

99 Líquidos para Freios Hidráulicos para Veículos
Automotores Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 456 de 16/11/2021

100 Luminárias para Iluminação Pública Viária Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 62 de 17/02/2022

101
Luvas Cirúrgicas e de Procedimento Não Cirúrgico,
sob Regime de Vigilância Sanitária, de Borracha
Natural, e de Mistura de Borrachas Natural e Sintética

Produto Certificação Anvisa e MTP PAC Portaria n.º 485 de 08/12/2021

102 Mamadeiras e Bicos de Mamadeira Produto Certificação Anvisa PAC Portaria n.º 216 de 06/05/2021

103 Mangueiras de PVC Plastificado para Instalações
Domésticas de Gás Liquefeito de Petróleo (GLP) Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 247 de 07/06/2021

104 Máquinas de Lavar Roupa de Uso Doméstico Produto Declaração do
Fornecedor

Inmetro PAC Portaria n.º 121 de 24/03/2022
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105 Motores Elétricos Trifásicos de Indução Rotor Gaiola
de Esquilo Produto Declaração do

Fornecedor
CGIEE - MME,

ME/Inmetro e MCT PAC Portaria n.º 290 de 07/07/2021

106 Móveis Escolares - Cadeiras e Mesas para Conjunto
Aluno Individual Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 401 de 28/12/2020

107 Panelas Metálicas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 499 de 20/12/2021

108 Pino-rei Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 217 de 11/05/2021

109 Plataformas Elevatórias Veiculares para Veículos com
Características Urbanas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 60 de 17/02/2022

110 Plugues e Tomadas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 90 de 09/03/2022

111 Pneus de Bicicletas de Uso Adulto Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 393 de 22/12/2020

112 Pneus Novos Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 379 de 14/09/2021

113 Pó para Extinção de Incêndio Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 218 de 07/05/2021

114 Potência Sonora de Aparelhos de Som e seus
Similares Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 310 de 14/07/2021

115 Potência Sonora de Produtos Eletrodomésticos Produto Certificação Conama PAC Portaria n.º 6 de 05/01/2022

116 Preservativos Masculinos Produto Certificação Anvisa PAC Portaria n.º 266 de 22/06/2021

117 Produtos para Tratamento Acústico ou Isolamento
Térmico para uso na Construção Civil A LISTA ANEXA
NÃO ESGOTA O ESCOPO DE ABRANGÊNCIA DESTE
REGULAMENTO

Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 322 de 23/07/2021

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/


118 Quinta-Roda Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 224 de 17/05/2021

119
Reatores Eletromagnéticos para Lâmpadas a Vapor de
Sódio e para Lâmpadas a Vapor Metálico
(Halogenetos)

Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 35 de 21/01/2022

120 Reatores Eletromagnéticos para Lâmpadas
Fluorescentes Tubulares Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 500 de 20/12/2021

121
Reatores Eletrônicos Alimentados em Corrente
Alternada para Lâmpadas Fluorescentes Tubulares
Retilíneas, Circulares e Compactas

Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 78 de 04/02/2021

122 Recipientes Transportáveis para Gás Liquefeito de
Petróleo - GLP Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 303 de 12/07/2021

123 Reforma de Pneus Serviço Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 433 de 15/10/2021

124 Refrigeradores e Assemelhados Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 332 de 02/08/2021

125 Registrador Eletrônico de Ponto Convencional (REP-
C) Produto Certificação MTP PAC Portaria n.º 4 de 04/01/2022

126
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Registro do Peso Bruto Total (PBT) e da Capacidade
Máxima de Tração (CMT) Produto Não aplicável Contran RT Portaria n.º 194 de 27/04/2022

127
Reguladores de Baixa Pressão para Gás Liquefeito de
Petróleo (GLP) com Capacidade de Vazão de até 4
kg/h

Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 106 de 16/03/2022

128 Requalificação de Cilindros Destinados ao
Armazenamento de Gás Natural Veicular Serviço Declaração do

Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 133 de 23/03/2022

129 Requalificação de Recipientes Transportáveis para
Gás Liquefeito de Petróleo (GLP) Serviço Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 160 de 06/04/2021

130 Reservatório de Água Potável Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 384 de 17/09/2021

131 Rodas Automotivas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 501 de 20/12/2021

132 Seringas Hipodérmicas Estéreis de Uso Único Produto Certificação Anvisa PAC Portaria n.º 458 de 17/11/2021

133 Serviço de Comissionamento em Postos de
Abastecimento de Gás Natural Veicular (GNV) Serviço Certificação Conama PAC Portaria n.º 111 de 13/06/2005

134 Serviço de Ensaio de Estanqueidade em Instalações
Subterrâneas Serviço Certificação Conama PAC Portaria n.º 259 de 24/07/2008

135
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Serviço de Instalação e Retirada de Sistema de
Abastecimento Subterrâneo de Combustíveis - SASC Serviço Certificação Conama PAC Portaria n.º 9 de 04/01/2011

136 Serviço de Instalação em Postos de Abastecimento de
Gás Natural Veicular (GNV) Serviço Certificação Conama PAC Portaria n.º 110 de 13/06/2005

137 Tanque de Armazenamento Subterrâneo de
Combustível Produto Certificação Conama PAC Portaria n.º 185 de 04/12/2003

138 Tanques Aéreos de Armazenamento de Derivados de
Petróleo e Outros combustíveis Produto Certificação Conama PAC Portaria n.º 117 de 05/05/2009

139 Tanques de Carga Rodoviários Destinados ao
Transporte de Produtos Perigosos Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 134 de 24/03/2022

140 Televisores Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 377 de 14/09/2021

141 Telha Cerâmica e Telha de Concreto Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 276 de 25/06/2021

142 Transformadores de Distribuição em Líquido Isolante Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 382 de 17/09/2021

143 Tubos de Aço-Carbono para Usos Comuns e Tubos de
Aço Carbono para Usos em Altas Temperaturas Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 435 de 19/10/2021
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144
Tubos Estruturados de Polietileno e Tubos de
Concreto Destinados à Condução de Águas Pluviais e
Esgoto

Produto Não aplicável Inmetro RT Portaria n.º 512 de 07/11/2023

145 Tubulação Não Metálica Subterrânea para
Combustível Automotivo Produto Certificação Conama PAC Portaria n.º 186 de 04/12/2003

146 Veículos Porta-Contêiner e Dispositivos de Fixação de
Contêiner Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 494 de 10/12/2021

147 Ventiladores de Mesa, Parede, Pedestal e
Circuladores de Ar Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 299 de 09/07/2021

148 Ventiladores de Teto Produto Declaração do
Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.º 465 de 23/11/2021

149 Vidros de Segurança Automotivos Produto Certificação Inmetro PAC Portaria n.º 34 de 02/02/2021

Carta de Serviços
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