ABB Importacdo, Comércio e Intermediacdo LTDA
CNPJ: 33.742.700/0001-00 - IE: 084.093.65-0
E L E R A Enderego: Rua Amélia Sossai Zandonadi, 219, - Vila Betanea
Venda Mova do Imigrante - ES CEP: 29375-000
Telefone: (27) 4042-2405 e-mail: licitacao@eleramedical.com.br

DECLARAGAO DE DISPENSA DE LICENGAS SANITARIAS E REGISTRO DE
PRODUTOS

A empresa ABB IMPORTAGAO, COMERCIO E INTERMEDIAGAO LTDA, CNPJ n°
33.742.700/0001-00, sediada no seguinte endereco: Rua Amélia Sossai
Zandonadi, n® 219, Loja 02, CEP 29375-000, bairro Vila Betanea, 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
comeércio de produtos para uso veterinario serem dispensadas:

e LICENCA SANITARIA: de Alvara Sanitario Estadual e Municipal, bem como
AFE da Anvisa, por serem de baixo risco e destinadas ao comércio de
produtos de uso veterinario, conforme RDC/ANVISA n®153/2017, RDC
16/2024, Portaria SESA n® 033-R/2021 e Parecer Técnico da Vigilancia
Sanitaria Municipal.

e MAPA: de Registro do Estabelecimento previsto no Capitulo I, Art. 4° do
Decreto n® 5053/2024, por comercializar produtos veterinarios que nao
se enquadram na definicao “produtos de uso veterinario” previsto no
Capitulo I, Inciso XX do Art. 2° do Decreto n® 5053/2024.

2) Os produtos para uso veterindrio fornecidos por esta empresa serem
dispensados de registro:
e ANVISA: por nao serem destinados ao uso Humano, conforme previsto

na RDC 185/2001 e RDC 751/2022.

e MAPA: por serem isentos, conforme previsto no Capitulo IX, Inciso VI do
Art. 44° do Decreto n® 5053/2024.

e INMETRO: por ndo possuir obrigatoriedade, conforme produtos previstos
nos Regulamentos Voluntario e Compulsorio.

Anexamos a documentagdes comprobatdrias para apreciagao.

Por ser expressao da verdade, firmamos a presente declaracao.


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
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

PARECERTECNICO

Requerente: ABB IMPORTACAO, COMERCIO E INTERDIACAO LTDA
CNPJ: 33.742.700/0001-00
Endereco: R. AMELIA SOSSAI ZANDONADI, N°219, LOJA 02

Considerando a declaragao de dispensa emitido pelo contribuinte no protocolo
da prefeitura municipal de Venda Nova do Imigrante, n°202500038 declarando que
exerce as atividades porém sem ser para uso humano, restrito a veterinario: 46.45-1-01 -
Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e
de laboratérios 46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e
equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pecas. As demais atividades
passiveis de licenciamento sanitario : 47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos
médicos e ortopédicos 47.89-0-99 - Comércio varejista de outros produtos ndo
especificados anteriormente, sdo classificadas como baixo risco e isentos de alvara
conforme RDC/ANVISA n°153/2017, considerando a Portaria SESA n° 033-R, de
24/02/2021, publicada no DIO-ES de 25/03/2021, e a sua lista de atividades econdomicas
sujeitas a vigilancia sanitaria no Estado do Espirito Santo por grau de risco e dependente
de informacdo. Em anexo declaragdo do contribuinte. Sendo assim estd dispensado
conforme declaracao e legislacao.

Atenciosamente.

Venda Nova do Imigrante, 23 de Abril de 2025.

Francis Martinelli Miranda
Fiscal Sanitario



DECLARACAO

A empresa  ABB  IMPORTACAO, COMERCIO E
INTERMEDIACAO LTDA, wscrita no CNPJ sob o n® 33.742.700/0001-00,
com sede na Rua Amelia Sossar Zandonat, n”. 219, Loja (02, Bairro Vila Betanea,
no municipio de Venda Nova do Imigrante - ES, CEP 29.375-000, representada
por Alan Busato Beltrame, brasileiro, casado, empresano, mnsenito no CPF sob o
n® 128.052.267-47, ressdente e domicihado na Rua Amela Sossar Zandonadi, N°.
233, Apto. 201, Bairro Vila Betanea, municipio de Venda Nova do Imigrante,
Lstado do Espinito Santo, CEP 29.375-000, DECLARA para os devidos hins que
exerce a8 atvidades  46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e
materiais para uso meédico, cirlirgico, hospitalar e de laboratérios ¢ a
atvidade 46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e
equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pecas sem
atendimento presencial e sem estoque no local, ndo destinadas para uso humano.

[ por ser verdade ¢ para que a mesma produxﬂ seus efettos de direito
firmo a presente.

Venda Nova do Imugrante - IS, 27 de Janeiro de 2025.
Documents asinado digitalmente

ub ALAN BUSATO BELTRAME
g U Data: 2701/2025 15:24:43-0300

verifinuie em g walidar i, gov b

Alan Busato Beltrame
Socn Adminsstrador



Anvisa - Resposta ao protocolo: 2025033239

Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br>
seg, 03 fev 2025 12:04:43 PM -0300

Cd

Para "licitacao@eleramedical.com.br" <licitacao@eleramedical.com.br>

Prezado(a) Senhor(a),

Em atencdo a sua solicitagdo, informamos que a norma que dispde sobre os critérios para
peticionamento de AFE e AE de empresas é a RDC n° 16, de 1° de abril de 2014.

Quem precisa de AFE

De acordo com os termos da Lei n© 6.437/1977, a empresa que nao tiver a autorizagao de
funcionamento do érgdo sanitario competente cometera infragdo sanitaria e estara sujeita a
pena de adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizagdo e de licenga e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigao,
embalagem, expedicao, exportagao, extragao, fabricacdo, fracionamento, importacao,
producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicao, embalagem, expedigdao, exportagao, extragao, fabricacao, fracionamento,
importacdo, producdo, purificacdao, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte com
produtos para saude.

Os seguintes assuntos sao de competéncia do Mapa:

- material bioldgico animal (transporte, utilizagdo, banco de sangue veterinario, etc.);

- adubos e fertilizantes;

- agrotoxicos (comércio, registro, venda, ranking de uso no pais), exceto agrotéxicos de
registro NA, cuja competéncia é do Ibama (também verificar com o Sindicado Representativo
das Industrias de Agrotoxicos - Sindag: www.sindag.com.br);

- dendncias relativas a alguns alimentos: produtos de origem animal (como leite, carnes, ovos,
gueijos e mel); bebidas alcodlicas; refrigerantes; vinagre; sucos; e produtos de origem vegetal.
Essas denuncias devem ser encaminhadas pelo site do Mapa
(www.agricultura.gov.br/ouvidoria);

- a regulamentacdo de produtos veterinarios e de estabelecimentos que trabalhem com os
mesmos.

Site: www.agricultura.gov.br
Fale com o Ministério (contato telefonico): 0800 645 2847

Fale com o Ministério (contato eletrénico): http://www.agricultura.gov.br/acesso-a-
informacao/servico-informacao-cidadao-sic

Atenciosamente,

Central de Atendimento
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782



https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Siga a Anvisa:
www.twitter.com/anvisa_oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial

Este enderecgo eletronico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em
contato com a Central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no
portal da ANVISA (link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento/formulario-
eletronico). As ligacBes podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto
feriados.




ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagao Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizag¢des, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGCOES INICIAIS

Secgao |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacgao, alteracao, retificagao de publicagado, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagcdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secdo Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secao ll
Definigoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolugédo sao adotadas as seguintes defini¢des:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/érgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;



Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugao;

Il = Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugao;

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

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializagado de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico;

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

VIl - documentos para instrugdo: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou peticbes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao
Especial (AE);

VIII - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secao Ill do Capitulo | desta
Resolucado, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgaos de administragao direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operacdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

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

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

XII - formulario de petigdo (FP): instrumento para insergdo de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

Xl — licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

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

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia



sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrbnico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticdo identificado por um numero de transacgdo, cujos dados séo
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacéo fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de peti¢ao, identificado por um nimero de transacgéo, cujos documentos serao
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII - produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagndstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificagao definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

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

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolugao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolucdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXII - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Secao lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacédo, extracdo, fabricagao,
fracionamento, importacdo, produgéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

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

§ 1° A AE é também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
é concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extracéo ou a utilizagédo de principios ativos obtidos daquelas plantas.



MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO

DECRETO N° 5.053, DE 22 DE ABRIL DE 2004.

Aprova o Regulamento de Fiscalizagdo de
Produtos de Uso Veterinario e dos
Estabelecimentos que os Fabriguem ou
Comerciem, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigdo que Ihe confere o art. 84, inciso 1V,
da Constituicao, e tendo em vista o que dispde o art. 12 do Decreto-Lei n2 467, de 13 de fevereiro
de 1969,

DECRETA:

Art. 12 Fica aprovado o anexo Regulamento de Fiscalizagdo de Produtos de Uso
Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fabriquem ou Comerciem.

Art. 226 Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento baixar normas
complementares referentes a fabricagdo, ao controle de qualidade, a comercializagdo e ao
emprego dos produtos de uso veterinario, e demais medidas pertinentes para a normalizagado do
Regulamento, inclusive as aprovadas no ambito do Grupo Mercado Comum do Sul - Mercosul.

Art. 32 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 42 Ficam revogados os Decretos n°s 1.662, de 6 de outubro de 1995, 2.062, de 7 de
novembro de 1996, e o art. 5° do Decreto n° 76.986, de 6 de janeiro de 1976.

Brasilia, 22 de abril de 2004; 1832 da Independéncia e 1162 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Roberto Rodrigues

ANEXO

REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO E DOS
ESTABELECIMENTOS QUE OS FABRIQUEM OU COMERCIEM

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Ainspecéo e a fiscalizagdo dos produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos
que os fabriquem, manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a qualidade, comerciem,
armazenem, distribuam, importem ou exportem seréo reguladas pelas determinagdes previstas
neste Regulamento.

Art. 22 A execugdo da inspecdo e da fiscalizacdo de que trata este Regulamento é
atribuicdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo unico. A inspecéo e a fiscalizagdo do comércio de produtos de uso veterinario
poderédo ser realizadas pelas Secretarias de Agricultura dos Estados e do Distrito Federal, por
delegacéo de competéncia.



§ 10. Os medicamentos de referéncia ou similar de uso veterinario, além do previsto neste
artigo, ostentarao também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma legivel, nas
embalagens, nos rotulos, nas bulas, nos impressos, nos prospectos e nos materiais
promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI, que deverdo ser grafadas em letras ou em
caracteres cujo tamanho nao seja inferior a duas vezes o tamanho das letras e caracteres do
nome comercial ou da marca. (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

§ 11. Os medicamentos genéricos de uso veterinario serdo designados apenas pela DCB
€, na sua auséncia, pela DCI. (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 12. A rotulagem dos medicamentos genéricos de uso veterinario devera seguir padrao
de facil identificagdo pelos consumidores, a ser estabelecido segundo critérios definidos pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, em ato complementar. Incluido pelo
Decreto n°® 8.448, de 2015)

Art. 40. A rotulagem do produto sera redigida em lingua portuguesa, apresentando-se em
dimensbes suficientes para facil leitura, ndo sendo permitido o uso de etiquetas para
superposicao de texto.

Paragrafo Unico. E permitido constar texto em outro idioma, desde que néo conflitante com
o0 aprovado em lingua portuguesa, sob responsabilidade do estabelecimento fabricante ou
importador.

Art. 41. Nas vacinas destinadas, exclusivamente, a cdes e gatos, é facultado o uso de
rétulos auto-adesivos e destacaveis, de modo a permitir sua transposigao para a documentagao
sanitaria do animal.

CAPITULO VIII
DA TRANSFERENCIA DA TITULARIDADE

Art. 42. O registro de produto podera ser transferido por seu titular a outro estabelecimento
fabricante ou importador, devendo a solicitagdo estar acompanhada de documento legal de
cessdo e da licenga original do produto.

§ 12 Tratando-se de produto importado, o requerimento também devera estar
acompanhado do documento mencionado no art. 26, § 29, inciso I, deste Regulamento, para o
novo representante no Brasil.

§ 2° Aprovada a transferéncia de titularidade de que trata o caput, sera outorgado um novo
licenciamento, mantido o prazo de validade da licenga anterior. (Redacéo dada pelo

Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 43. O novo titular s6 podera fabricar ou importar o produto a partir da outorga do
licenciamento em seu nome. (Redacao dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

CAPITULO IX

DA ISENGAO DE REGISTRO



Art. 44. Fica isento de registro:

| - o produto de uso veterinario importado que se destine exclusivamente a entidade oficial
ou particular para fins de: (Redacao dada pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

a) pesquisas e experimentagcbes cientificas, sob controle de médico veterinario;
e (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

b) programas sanitarios oficiais; (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

Il - os produtos de uso veterinario sem agao terapéutica, destinados exclusivamente a
higiene e ao embelezamento dos animais;

Il - o produto farmacéutico e produto biolégico semi-acabado (a granel) importados, quando
destinados a fabricagdo de produto ja registrado, devendo o importador manter registro em
sistema de arquivo no estabelecimento, com os seguintes dados: origem, procedéncia,
quantidade utilizada, em quais produtos e quantidades remanescentes;

IV - o produto importado por pessoas fisicas, ndo submetido a regime especial de controle,
em quantidade para uso individual e que ndo se destine a comercializagdo, devendo ser
solicitada ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a prévia autorizagao de
importagdo, acompanhada de receita de médico veterinario e de informagdes, como o0 nome do
produto, a féormula completa ou a composigdo, as caracteristicas fisicas e quimicas, as
indicagdes de uso, espécies animais a que se destina, origem e procedéncia, quantidade a ser
importada, data e local provavel de chegada ao Pais;

V - o material biolégico, o agente infeccioso e a semente destinados a experimentagao ou
fabricagdo de produtos, devendo ser solicitada ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento a autorizagao prévia de importagao;

VI - o instrumental cirdrgico, material para sutura, gases, gesso, bandagem elastica, penso,
esparadrapo, pistola dosadora, seringa, agulha hipodérmica, agua destilada e bidestilada
ampolada para inje¢do, sonda, estetoscopio, aparelhos para clinica médica veterinaria;

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 reconstituido e de quaisquer outros
materiais;

VIII - a areia para deposi¢cédo de excremento ou micgao de animal;

IX - artefato, acessorio, brinquedo e objetos de metal, de plastico, de couro, de madeira, de
tecido e de outros materiais, destinados a identificagdo, ao adestramento, condicionamento, a
contengédo ou diversdo de animal; e

X - o produto para aplicagdo em superficies como tapete, cortina, parede, muro, mobiliario,
almofada e assemelhados, destinado exclusivamente a manter o céo e o gato afastados do local
em que foram aplicados, apresentado sob a forma de cristais, granulos, pellets, aerossol, liquidos
concentrados, liquidos premidos, produtos desodorizantes de ambiente e repelentes usados no
ambiente.

Xl - produto homeopatico de uso veterinario, constituido por simples associagdes de tinturas
ou por incorporagao a substancias liquidas ou sdlidas, sem marca ou nome comercial, em
quaisquer poténcias, preparado na diluigdo decimal ou centesimal conforme os métodos oficiais
descritos em farmacopeias homeopaticas e em matérias médicas homeopaticas aceitas pelo



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova 0 Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolucdo, que trata do
registro, alteragcdo, revalidacdo e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reuniéo 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.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que
trata do registro, alteracéo, revalidacao e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicacdo desta Resolucédo, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

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

8§ 1° As seguintes informacdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizac&o
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunica¢éo:

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

b) Rétulos e instrugbes de uso, descritos no Anexo III.B do Regulamento Técnico.
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§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentacédo da documentacgéo referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relacdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informacfes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolucao.

Paragrafo Unico. A alteragédo, revalidacdo 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 Resolucédo, estando sujeito as disposicbes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento medico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informacdes de rotulagem:

a) identificacé@o do fabricante (nome ou marca);

b) identificacdo do equipamento (home e modelo comercial);
¢) numero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidacdo de registro de produto médico protocolada apés a
data de publicacdo desta resolucdo, deve adequar as informac8es do processo original as
disposicbes desta Resolucdo e as prescricdes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticBes de registro, isencdo, alteragéo, revalidacao ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicacdo desta Resolucdo, estao
sujeitas as disposicdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art. 7° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrarda em vigor na data de sua
publicacao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes

1. As disposicdes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.



2. A classificagéo, os procedimentos e as especifica¢cdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo |I.

3. Para os propositos deste documento, séo adotadas as definicdes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento néo € aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificacédo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, I, lll ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificacdo descritas no Anexo Il deste
documento.

2. Em caso de divida na classificacao resultante da aplicacdo das regras descritas
no Anexo I, serd atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagéo descritas no Anexo Il deste documento, poderédo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnoldgico e as informacgdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagdo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

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

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposi¢cfes legais da autoridade sanitaria competente para realizacdo desta
atividade, estando proibida sua comercializagdo e/ou uso para outros fins.

3. Estao isentas de registro as novas apresentacdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacao integras,
devendo conter no rétulo e/ou instru¢cdes de uso as informacdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concederd o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos

enquadrados nas classes I, lll e IV, devem apresentar a ANVISA, 0s seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informacgdes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos lllLA, Ill.B e IlIl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Copia de autorizacao do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relacao 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 paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢cdes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislacdo da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

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

7. A ANVISA avaliara a documentacdo apresentada para registro, alteracdo ou
revalidagdo do registro e se manifestara através de publicacdo no Diario Oficial da Uniéo -
DOU.

8. A avaliagdo da documentacdo serd realizada nos prazos e condi¢Bes legais
previstas na legislagéo sanitéria.

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

10. Para solicitar a revalidacdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo Ill.A
preenchido. Esta informacdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislacao
sanitaria, o que ndo interrompera a comercializacdo 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 apresentacdo do Anexo Ill.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricagédo ja registrado e cujo relatorio técnico (Anexo
[11.C) do registro deste produto, contenha informacgdes sobre este acessorio. Os novos
acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agdo e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacées

1. Qualquer alteracdo realizada pelo fabricante ou importador nas informag6es
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagéo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informacfes apresentadas pelo
fabricante ou importador a ANVISA.

PARTE 5 - Sancdes Administrativas

1. Como medida de acdo sanitaria e a vista de razbes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:



a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de
gualguer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investigacdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricacdo, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

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

a) for comprovada a falsidade de informacdo 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 fabricacdo pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico serd publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solucao do problema que ocasionou a
sancao e sua anulagéo serd comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de salde sera publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINICOES

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

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

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

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

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

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirGrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirargico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado ap6s ser submetido a procedimentos apropriados.



08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagéo ou
esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

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

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

11 - Pesquisa clinica: Investigacao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranca e eficacia de um produto para saude, na forma da legislacéo
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitério: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo meédica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevencéo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgéo e que ndo
utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcéo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta energia. N&o séo considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteracéo
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto meédico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinacdo com outros produtos meédicos, destinado a
proporcionar informacdes para a deteccdo, diagndstico, monitoracdo ou tratamento das
condicdes fisiolégicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinacdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar funcdes ou estruturas bioldgicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevencao, diagnostico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepc¢éo, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervencdo cirlrgica, e destinado a permanecer no local apos a
intervencao. Também € considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengéo
cirlrgica e permanecer apos esta intervengao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.
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13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervencao cirargica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegacéo.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informacfes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rotulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria
cardtida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefélico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

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

1. A aplicacdo das regras de classificacdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto
médico, as regras de classificagdo serao aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais séo utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificacdo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sao aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificacéo
mais elevada.

6. Para fins da aplicacdo desta classificacdo de produtos médicos a legislacao
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe Il deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e IV deste documento.

Il. Regras



1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos nao invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséo,
administracdo ou introducéo no corpo, estao na Classe Il:

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

b)se forem destinados a condug&o, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de oOrgéos, partes de 6rgdos ou tecidos do
COrpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composi¢do quimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introducdo ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtracao,
centrifugacao ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe Il.

Regra 4
Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorcdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Il se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intenc¢éo;

¢) enquadram-se na Classe Il 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 aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que nao sejam destinados a conexdo com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitério;

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



¢) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e nao forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe Il.

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

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se
na Classe I, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragdo ou corre¢do de
disfuncao cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe 1V;

b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

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

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

e) se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicacéo, neste caso enquadram-se na Classe .

Regra 7

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

a) especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou correcdo de disfungéo cardiaca
ou do sistema circulatério 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

¢) a administrar energia na forma de radiacdes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe Ill; ou

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe 1V; ou

e) a sofrer alterac6es quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe .

Regra 8



Todos produtos médicos implantaveis e o0s produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

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

b) a ser utilizados em contato direto com o coracao, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |V,

c¢) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe 1V;

d) a sofrer uma transformacdo quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe Il, exceto se suas caracteristicas sdo 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 aplicacdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Il

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

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoracédo estao na Classe Il:

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

funcao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicdo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitoracao de processos fisiol6gicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitoracdo de parametros fisiol6gicos
vitais, cujas variacdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagcdes no funcionamento cardiaco, da respiracdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe lll.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiacdes ionizantes, para fins
radiodiagnésticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe Il

Regra 11

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



a natureza das substéncias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicacdo, neste caso
enquadram-se na Classe Il

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 substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma ag¢do complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracep¢do ou para prevencdo da
transmissao de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser

que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos meédicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

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

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

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos,
gue nao sejam lentes de contato, por meio de acao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nédo-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para diagnostico, enquadram-se na Classe II.

a) Classe | atual Corresponde a classe | 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

N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe llI.
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ANEXO I11.B

1
|

INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagfes que constam no rétulo e nas instrucdes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrucdes de
uso. Excepcionalmente, estas instru¢des podem nao estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e Il, desde que a seguranca de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrucoes.

1.3. As informacBes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informag¢des devem constar
nas instrucdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informacBes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com o0s regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacao que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver
necessidade de informacdes complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informacoes:
2.1 Arazéo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informacdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto médico e o conteldo de sua embalagem;



2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

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

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena segurancga;

2.6 Quando aplicavel, a indicacéo de que o produto médico é de uso Unico;

2.7 As condicBes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou manipulacdo do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizacéo;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacdo da
ANVISA.

3. Instru¢des de Uso

O modelo das instrucbes de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

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 informagfes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinacéo segura;

3.4 Todas as informacdes que possibilitem comprovar se um produto meédico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranca, assim
como as informacgdes relativas a natureza e frequéncia das operagfes de manutengéo e
calibrac@o a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranca do produto;

3.5 Informag0es Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico;

3.6 Informagfes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do produto médico em investigacdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicacdo dos
métodos adequados de reesterilizacao;



3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informag6es sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfec¢@o, acondicionamento e,
conforme o caso, o0 método de esterilizacdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrices quanto ao numero possivel de reutilizacées.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaca o0s requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

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

3.10 Caso um produto médico emita radiacdes para fins médicos, as informacdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacbes, devem ser
descritas.

As instrucdes de uso devem incluir informacgfes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicacbes e as precaucdes a tomar. Essas
informacdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaucdes a adotar em caso de alteracdo do funcionamento do produto
médico;

3.12 As precaucBes a adotar referentes a exposicdo, em condicdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressao ou as variacbes de pressdo, a aceleracdo e a fontes
térmicas de ignicao, entre outras;

3.13 Informacgdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricbes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugOes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminacao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de precisédo atribuido aos produtos médicos de medicao.
ANEXO IIl.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acao, seu contetdo ou composicao, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

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



1.3. Precaucbes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacdo do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do produto
médico com uma descricdo resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado;

1.6. Descricao da eficacia e seguranca do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispBe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta descricdo ndo comprovar a eficacia e
seguranca do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério
Técnico deve conter as informacdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo
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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGCAO - RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

Dispde sobre a classificacao de risco, os regimes de notificacao
e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrugcoes de uso
de dispositivos méedicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §
1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reunidao realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao define as regras de classificagcao de risco de dispositivos médicos, os

requisitos de rotulagem e de instrucdes de uso, e os procedimentos para notificacao, registro, alteracao,
revalidagao e cancelamento de notificagao ou registro de dispositivos médicos.

Secao
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugcao se aplica aos dispositivos medicos nela definidos, sendo obrigatério a
notificagao ou o registro destes, conforme classificagao de risco.

§ 1° A classificacao de risco, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento,
para fins de notificagcao e registro, se aplicam aos dispositivos médicos e seus acessorios.

§ 2° Esta Resolucao nao se aplica aos dispositivos meédicos usados ou recondicionados, os quais
estao submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 579,
de 25 de novembro de 2021, publicada no DOU n° 225, de 1" de dezembro de 2021.

§ 3° Esta Resolucao nao se aplica aos dispositivos medicos personalizados, os quais estao
submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 305, de 24
de setembro de 2019, publicada no DOU n° 186, de 25 de setembro de 2019, Secao 1, pag. 69.

§ 4° Esta Resolucao nao se aplica aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, incluindo os
instrumentos para diagnostico in vitro, os quais estao submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, publicada ho DOU n° 164, de 27
de agosto de 2015, Secao 1, pag. 43.

§ 5° Esta Resolucao nao se aplica aos medicamentos, células, tecidos, érgaos ou sangue de
origem humana ou derivados, cosmeticos, saneantes ou géneros alimenticios tratados por outros
regulamentos.

§ 6° Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correcao estética e embelezamento
sao considerados dispositivos medicos.

§ 7° Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a limpeza, desinfeccao
ou esterilizacao de dispositivos medicos sao considerados dispositivos medicos.

§ 8° Estao isentos de notificacao ou registro os dispositivos medicos destinados a investigacoes
clinicas, cumpridas as disposicoes legais da autoridade sanitaria competente para realizagcao desta
atividade, estando proibidos a comercializagao e o uso para outros fins.
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§ 9° Estdo isentas de notificacao ou registro as apresentagdes constituidas por dois ou mais
dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens individuais de apresentacao
integras, devendo conter no rotulo as informagdes dos dispositivos médicos correspondentes, incluindo os
numeros de notificagao ou registro.

§ 10. Estao isentos de notificagcao ou registro os acessoérios produzidos por um fabricante
exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricagcao ja notificados ou registrados e
cujos dossiés técnicos contenham informacdes sobre estes acessorios.

§ 11. Os novos acessorios poderao ser incluidos nas notificagdes ou nos registros originais,
detalhando os fundamentos de funcionamento, acao e conteudo.

Art. 3° A Anvisa também concedera a notificacao ou o registro para familias, sistemas e
conjuntos (ou kits) de dispositivos meédicos.

Paragrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacdo ou registro, dar-se-
a segundo as regras previstas em regulamento especifico.

Secao lll
Definicoes

Art. 4° Para fins da presente Resolucao serao aplicadas as seguintes definicoes, as quais podem
ter significado distinto em outro contexto.

| - acessorio (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
em conjunto com um ou varios dispositivos médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma
especifica e direta que o(s) dispositivo(s) meédico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

Il - aglomerado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, um conjunto de particulas
fracamente ligadas em que a area de superficie externa resultante € igual a soma das areas da superficie
dos componentes individuais;

lll - agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma particula que compreende
particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a area de superficie externa resultante pode ser
significativamente menor que a soma das areas de superficie calculadas dos componentes individuais;

IV - alteracao: modificacao de informagdes apresentadas a Anvisa no processo de notificagao ou
registro do dispositivo meédico e nas suas respectivas peticoes secundarias;

V - alteracao de aprovacao requerida: alteracao de maior relevancia sanitaria, que trata de
mudanca a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em territorio nacional somente apos
analise técnica documental e manifestacao favoravel da Anvisa;

VI - alteracao de implementacao imediata: alteragcao de média relevancia sanitaria, que trata de
mudanca a ser introduzida no processo de notificagcao ou registro, sendo sua implementacao autorizada
em territorio nacional apods a protocolizagao de peticao junto a Anvisa;

VII - alteracao nao reportavel. qualquer outra alteracao de menor relevancia sanitaria,
decorrente de mudanga que nao é classificada como de aprovagao requerida ou de implementacao
imediata, e que nao depende de protocolo na Anvisa para implementacgao;

VIl - detentor (de notificacao ou de registro): pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou
importador, responsavel pelo dispositivo medico em territorio nacional, que detéem a concessao de
comercializagcao de dispositivo médico, emitida pela Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no corpo atraves da sua
superficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios corporais, no ambito de uma
intervencao cirurgica; e dispositivo que penetra no corpo por outra via que ndo um orificio corporal;

X - dispositivo medico (produto medico); qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
implante, dispositivo médico para diagnostico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes
propositos medicos especificos, e cuja principal acao pretendida nao seja alcancada por meios
farmacologicos, imunologicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua
acao pretendida por tais meios:

a) diagnostico, prevengao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenga;
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b) diagnostico, monitoramento, tratamento ou reparacao de uma lesao ou deficiéncia;

) investigagao, substituicao, alteracao da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou
patologico;

d) suporte ou manutencao da vida;
e) controle ou apoio a concepgao; ou

f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo
humano, incluindo doacdes de 6rgaos e tecidos.

X| - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte
de energia nao gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela gravidade, e que atua por alteracao da
densidade ou por conversao dessa energia, excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteragcao
significativa;

Xl - dispositivo médico ativo para diagndstico e monitoramento: qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou em combinacao com outros dispositivos para fornecer informagoes com vista a
detecgao, diagnostico, monitoramento, observacao ou tratamento de estados fisiologicos, estados de
saude, doencgas ou malformagdes congénitas;

Xl - dispositivo medico de uso unico: um dispositivo destinado a ser utilizado em uma pessoa
durante um unico procedimento, segundo especificacao do fabricante;

XIV - dispositivo méedico implantavel: qualquer dispositivo, incluindo os que sao parcial ou
totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo humano; ou a substituir uma
superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante intervencao clinica, e que se destine a permanecer
neste local apds a intervencao, ou ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo
humano mediante intervencao clinica e a permanecer neste local apods a intervencao por um periodo de,
pelo menos, 30 dias;

XV - dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no
Corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie;

XVI - dispositivo médico para diagnostico in vitro: reagentes, calibradores, padroes, controles,
coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em
combinagao, com intencao de uso determinada pelo fabricante para a analise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informacoes para fins de
diagnostico, auxilio ao diagnaostico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposicao, prognostico,
predicao ou determinacao do estado fisiologico;

XVII - dispositivo medico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou
em combinacao com outros dispositivos para manter, modificar, substituir ou restabelecer fungdes ou
estruturas biolégicas no ambito de um tratamento ou da atenuagao de uma doencga, lesao ou deficiéncia;

XVIII - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdoem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteudo, os cuidados especiais, 0s potenciais
riscos, o processo produtivo e informacoes adicionais;

XIX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intengao de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operacoes realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - familia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de notificagao ou registro,
previsto em regulamento especifico, onde cada produto possui caracteristicas técnicas semelhantes de:

a) Indicacao, finalidade de uso;

b) Funcionamento e agao;

c) Tecnologia;

d) Conteudo ou composicao, quando aplicavel; e

e) Precaucgoes, restricoes, adverténcias e cuidados especiais.

XXl - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizagao a que um dispositivo se destina, de
acordo com a informacao declarada pelo fabricante na avaliagao clinica;




XXII - importador; pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pela atividade de importacao
para entrada de dispositivos medicos procedentes do exterior no territério nacional,

XXIII - instrugcdes de uso: documento contendo informagdes prestadas pelo fabricante para
esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilizacao e eventuais
precaucoes a tomar;

XXIV - instrumento cirurgico reutilizavel: um instrumento que se destina a cortar, perfurar,
escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a realizar procedimentos semelhantes, no
ambito de intervencodes clinicas e cirurgicas, podendo ou nao se conectar a um dispositivo ativo, e
destinado pelo fabricante a ser reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados,
como limpeza, desinfecgao e esterilizagao;

XXV - investigacao clinica: qualquer investigacao ou estudo sistematico em um ou mais seres
humanos, realizado para avaliar a segurancga, desempenho clinico e/ou eficacia de um dispositivo médico.
Para os fins deste regulamento, este termo € sindnimo de "ensaio clinico" ou "pesquisa clinica®;

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que, independente de
serem registrados ou notificados individualmente, sao agrupados em uma unidade de venda para uma
finalidade de uso ou procedimento especifico:

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

b) os componentes de um kit de dispositivos médicos, isoladamente, ndo mantém relagcao de
interdependéncia para obtencao da funcionalidade e desempenho a que se destina.

XXVII - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de
fabricacao ou esterilizagao, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XXVIII - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que contém particulas em
estado nao ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado, em que 50% ou mais do numero de
particulas apresente distribuicao de tamanho dentro do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas
dimensodes externas, podendo incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais
dimensodes externas inferiores a 1 nm também sao considerados hanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensdes que extrapolem o limite superior da nanoescala
(estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que exibam propriedades ou fendmenos
tamanho-dependentes distintos daqueles apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderao
ser enquadrados na definicao 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 caracteristicas para atividades
ou seus resultados, visando obter um grau 6timo de ordenacao em um dado contexto;

XXX - notificagao: ato de comunicar a Anvisa a intencao de comercializagao de dispositivo
medico, destinado a comprovar o direito de fabricacao e de importacao de dispositivo médico dispensado
de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas
classes de risco | ou Il, com a indicagao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que
o caracterizem;

XXXI - orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade ocular, ou
qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um estoma;

XXXII - particula: para efeitos da definicao de nanomaterial, uma por¢gao minuscula de matéria
com fronteiras fisicas definidas;

XXXIII - pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma membrana mucosa
que apresente uma alteracao patologica ou provocada por doenca ou lesao;

XXXIV - reavaliacao processual: procedimento realizado pela area técnica da Anvisa em
notificacoes e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos processos;

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricacao e de
importacao de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado
nas classes de risco lll ou IV, com a indicacao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos
que o caracterizem;




XXXVI - Repositorio Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital para
armazenamento e disponibilizacao de documentos relativos aos dispositivos medicos notificados e
registrados, disponivel no portal eletréonico da Anvisa;

XXXVIlI - responsavel legal. pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata,
incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica
solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIII - responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado, capacitado
nas tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo
solicitante (fabricante ou importador) e pela qualidade, seguranca e desempenho do produto
comercializado;

XXXIX - rotulo: informagdes escritas, impressas ou graficas que constam no proprio produto, na
embalagem de cada unidade ou na embalagem de varios dispositivos;

XL - sistema: conjunto de dispositivos medicos compativeis, que se relacionam ou interagem
entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma finalidade pretendida pelo fabricante;

XLI - sistema circulatério central: sistema que inclui os seguintes vasos sanguineos: artérias
pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcagao aortica, artérias
coronarias, artéria carotida comum, arteria carotida externa, arteria caroétida interna, artérias cerebrais,
tronco braquicefalico, veias coronarias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

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

XLII - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD): produto ou
aplicacao destinados a uma ou mais finalidades indicadas na definicao de dispositivo médico e que
desempenha suas fungdes sem ser parte do hardware de um dispositivo médico, com as seguintes
caracteristicas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propdsito geral (finalidade
nao medica);

b) a "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software (sistema operacional,
hardware de processamento, armazenamento, banco de dados, dispositivos de visualizagao, dispositivos
de entrada, linguagem de programacgao, etc.);

c) "'sem fazer parte de" significa que o programa nao precisa do hardware de um dispositivo
medico para atingir sua finalidade de uso;

d) um software nao € considerado SaMD se seu objetivo € controlar o hardware de um
dispositivo meédico;

e) um SaMD pode ser usado em combinagao (por exemplo, como modulo) 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 moveis (apps) que atendem a definicao sao considerados SaMD;

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha peticdes para notificacao
ou registro de dispositivos medicos junto a autoridade sanitaria;

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagao, podendo ser o proprio
fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto;

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua durante um periodo
compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

XLVII - uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma continua durante um periodo
superior a 30 (trinta) dias;

XLVIIl - uso transitorio: uso realizado normalmente de forma continua durante menos de 60
(sessenta) minutos; e

XLIX - usuario: profissional de saude ou leigo, podendo ser o proprio paciente, que utiliza um
dispositivo médico, conforme as instrugcdes de uso.




CAPITULO I

CLASSIFICAGAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |

Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 5° Os dispositivos medicos, objeto desta Resolucao, estdo enquadrados segundo o risco
intrinseco que representam a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, I,
Il ou IV:

| - Classe |. baixo risco;

Il - Classe Il: médio risco;

lll - Classe lll: alto risco; e

IV - Classe IV: maximo risco.

§ 1° Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as
regras de classificacao estabelecidas nesta Resolugao.

§ 2° Em caso de duvida quanto a classificacao resultante da aplicacao das regras estabelecidas
nesta Resolucao, sera atribuicao da Anvisa o enquadramento do dispositivo medico.

Art. 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sao sujeitos a notificacao.
Art. 7° Os dispositivos meédicos enquadrados nas classes de risco lll e IV sao sujeitos a registro.
Secao

Regras de Aplicacao

Art. 8° A aplicacao das regras de classificagao rege-se pela finalidade pretendida dos
dispositivos médicos, com excecao dos dispositivos para diagnadstico in vitro, que sao regidos por regras de
classificagao especificas.

§ 1° Se o dispositivo em questao se destinar a ser utilizado em combinacao com outro
dispositivo, as regras de classificacao sao aplicaveis separadamente a cada um deles.

§ 2° Os acessorios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, separadamente do
dispositivo com o qual sao utilizados.

§ 3° O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso € classificado ha mesma
classe desse dispositivo.

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

§ 5° Se o dispositivo nao se destinar a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma
determinada parte do corpo, deve ser considerado e classificado com base na utilizagao mais critica.

§ 6° Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro da mesma regra,
varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a regra e a sub-regra mais rigorosas
que conduzem a classificagao superior.

§ 7° No calculo da duracao de uso "de forma continua" deve-se considerar:

a) toda a duragao de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as interrupgcdes temporarias
de uso durante um procedimento ou a remogao temporaria para fins de limpeza ou desinfeccao do
dispositivo, devendo-se determinar se a interrupgao de uso, ou a remogao, € temporaria em fungao da
duracao do uso anterior e posterior ao periodo em que o0 uso € interrompido ou que o dispositivo é
removido; e

b) a utilizacdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser substituido
imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 8° Considera-se que um dispositivo permite um diagndstico direto quando proporciona, por si
proprio, o diagnostico da doenca ou da condicao em questao, ou quando fornece informagdes decisivas
para o diagnostico.

Secao lll




Regras de Classificagao

Art. 9° Os dispositivos médicos sao classificados segundo o risco, conforme as regras
estabelecidas no Anexo | desta Resolugao.

CAPITULO Il

SOLICITACAO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO E SUA MANUTENCAO
Secao |

Procedimentos para Notificacao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar a Anvisa os documentos para notificagdo, registro,
alteracao, revalidacao ou cancelamento de notificagao ou registro do dispositivo médico, relacionados
nesta Resolucao.

§ 1° A Anvisa avaliara a documentacao apresentada para registro, alteracao ou revalidagcao do
registro e se manifestara por meio oficial.

§ 2° A avaliacao da documentacao sera realizada nos prazos e condi¢cdes legais previstos na
legislacao sanitaria brasileira.

§ 3° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e o desempenho do produto, em
razao de potencial risco a saude publica, a Anvisa podera determinar a apresentacao de documentos e
informagoes adicionais.

§ 4° Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticao com auséncia de documentos, formularios
e declaracoes, previstos na relacdo de documentos de instrucao processual, preenchidos de forma
incompleta ou com informagodes faltantes ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade
quando aplicavel, ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicacao inovadora,
ensejando a hao anuéncia ou o indeferimento sumario da peticao.

§ 5° Nao havera analise técnica das peticdes de notificacao e de alteragcao de notificacao para
que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da realizagao, a qualquer tempo, de
avaliagdes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacao e suas alteragoes, e, caso necessario,
da solicitacao de informagoes ou esclarecimentos adicionais.

§ 6° O processamento da notificacao de dispositivo meédico ocorrera rotineiramente em até 30
(trinta) dias apos o protocolo pelo solicitante.

§ 7° A manutencao da notificacao e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricagao, dos requisitos essenciais de seguranca e desempenho e dos
regulamentos especificos, quando existirem.

§ 8° O deferimento do registro fica condicionado a publicacao do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao emitido pela Anvisa.

§ 9° Os formularios de peticao, instrucdes de uso ou manuais do usuario/operador e modelos
de rotulagem devem ser apresentados no idioma portugués.

§ 10. Os demais documentos, nao citados no paragrafo anterior, que compdem as peticdes de
dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas portugués, espanhol ou inglés, conforme
regras definidas em regulamento especifico.

Art. 11. O registro de dispositivos meédicos tera validade por 10 (dez) anos, contados a partir do
dia da sua publicagao no Diario Oficial da Uniao, podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo,
nos termos estabelecidos na secao V desta Resolucao.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificacao da conformidade em ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagcao da Conformidade (SBAC) somente poderao ser importados e comercializados se
fabricados durante a vigéncia do Certificado de Conformidade.

Secao
Notificagcao de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificacao de dispositivo medico deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes documentos:




| - formulario para notificacao de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel no
portal eletronico da Anvisa;

Il - para dispositivos meédicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal,
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugao
juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil,

lll - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao
da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos medicos com certificagao compulsoria,
relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

IV - comprovacao do cumprimento das disposicoes legais determinadas em regulamentos
técnicos, na forma da legislacao que regulamenta os dispositivos médicos especificos.

Paragrafo unico. A declaragcao de que trata o inciso Il deve conter a razao social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacao expressa para a empresa solicitante
representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmagao acerca do conhecimento e
atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha
substitui-la.

Secao lll
Registro de Dispositivos Medicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes documentos:

| - formulario para registro de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel no portal
eletronico da Anvisa;

Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl desta Resolucao;

Il - para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal,
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao
juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil,

IV - para dispositivos medicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre
comeércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo
méedico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando
nao existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugao juramentada quando nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

V - Certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitido pela Anvisa ou comprovante de
protocolo de solicitagao de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao;

VI - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao
da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos médicos com certificacdo compulsoria,
relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

VII - comprovante do cumprimento das disposicoes legais determinadas em regulamentos
técnicos aplicados a dispositivos medicos especificos.

§ 1° A declaracao de que trata o inciso lll deve conter a razao social e endereco completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil; e a afirmacado acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-Lla.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao sera aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticoes de concessao de registro.

§ 3° O deferimento das solicitagdes de concessao de registro fica condicionado a publicagao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais
requisitos para registro de dispositivos médicos.




Secao IV
Alteracao de Notificagcao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteracao da notificagcdao ou do registro de dispositivo médico, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente, se aplicavel, e apresentar a
declaracao relacionando as alteracdes pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto
peticionado.

Art. 16. As alteracdes de informagdes apresentadas no processo de notificacao ou registro de
dispositivos médicos sao classificadas em:

| - alteracao de aprovagao requerida;
Il - alteragcao de implementagao imediata; e
lll - alteracao nao reportavel.

§ 1° O peticionamento das alteragoes constantes dos incisos | e |l deste artigo devera observar o
disposto na Instrucao Normativa - IN n°® 74, de 16 de setembro de 2020, publicada no DOU n° 180, de 18 de
setembro de 2022, Secao 1, pag. 111, que detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§ 2° Sao classificadas como alteragdes nao reportaveis quaisquer alteracdoes de menor
relevancia nao classificadas como de aprovacao requerida ou de implementacao imediata, e ainda:
alteragcdes de informacdes que nao modificam o projeto do dispositivo médico; correcdes de bug em
softwares; alteragcdes nao técnicas tais como imagens, formatacoes, leiautes, simbolos e adequacoes de
texto de documentos sem acréscimo de risco; atualizagdes de informagcdes de Autorizagao de
Funcionamento de Empresa; alteracdes de contato (v.g. telefones ou enderecamento postal), assisténcia
técnica e website.

§ 3° As alteragoes relacionadas no §2° deverao ser controladas pelo sistema de qualidade do
detentor da regularizagao e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

§ 4° O peticionamento de alteracao para dispositivos médicos de classes de risco | e Il sera
executado pelo regime de implementacao imediata, exceto quando se tratar de alteragao nao reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticao de alteragao de notificagao ou registro de dispositivos médicos
sao previstos por meio de Instrucao Normativa - IN n° 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica as
alteracoes que sao consideradas de aprovagao requerida ou de implementacao imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteracao de informagao devera estar acompanhado da
documentagcao comprobatoria da modificagao a ser implementada, observada a legislagao sanitaria
vigente.

Art. 19. A alteracao de implementacao imediata que tenha interdependéncia com alteragao de
aprovagao requerida devera ser peticionada conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu
conteudo.

Art. 20. As alteracdes decorrentes de acao de campo notificada a Anvisa com objetivo de
garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em relagcao ao usuario e ao paciente terao suas
analises priorizadas.

Paragrafo unico. Para solicitar a priorizagao de analise citada no caput a empresa deve
protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificacao da acao de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracao de aprovacgao requerida somente produzira efeitos apos publicada a decisao
final no Diario Oficial da Uniao e, quando aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal
eletrénico da Anvisa.

Art. 22. As alteracdes de implementagao imediata serao publicadas no Diario Oficial da Uniao e,
quando aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal eletronico da Anvisa, observado o
prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizacdo do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da Anvisa.

Art. 23. A peticao de implementacao imediata podera ser objeto de avaliagao documental ou
fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, poderao ser solicitadas informagdes ou
esclarecimentos adicionais.




Paragrafo unico. A Anvisa poderd suspender a comercializacdo, importacao e/ou uso do
produto até sua regularizacao, na hipétese de haver inconsisténcia no peticionamento de alteracao de
implementacao imediata que justifique tal medida sanitaria.

Art. 24. O deferimento das peticdes de alteracao/inclusao de unidade fabril ou de alteragcao de
endereco de unidade fabril ou inclusao de produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto de
produtos enquadrados nas classes de risco lll e |V, fica condicionado a publicagcao do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a
cada tipo de peticao.

Paragrafo unico. O protocolo do pedido de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticoes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em
decorréncia de uma alteracao, € permitida a importagcao e a comercializacao simultaneas das versoes
envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

Paragrafo unico. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho
do produto nao se enquadram na permissao do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rotulos e instrugdes de uso
pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicacao da alteragao.

Paragrafo unico. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho
do produto nao se enquadram na permissao do caput.

SecaoV
Revalidagcao de Registro de Dispositivos Meédicos

Art. 27. Para peticionar a revalidacao do registro de dispositivo medico, o solicitante deve
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os seguintes documentos:

| - para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal consularizada
ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugao juramentada, ha
no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricagao emitido pela Anvisa valido.

§ 1° A declaragcao de que trata o inciso | deve conter a razao social e endereco completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacao expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacao acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, publicada no DOU n° 62, de 31 de marco de 2022,
Secao 1, pag. 334, ou regulamento que venha substitui-Lla.

§ 2° A solicitacao de revalidagao devera ser apresentada no prazo previsto na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004.

§ 3° O protocolo do pedido de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao sera aceito para
efeito de peticionamento e andlise das peticdes de revalidacao de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificacao ficam dispensados de revalidagao.
Secao VI
Cancelamento de Notificacao ou Registro de Dispositivos Medicos

Art. 29. O detentor de notificagao ou registro de dispositivo médico que pretender nao mais
comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento.

Secao VI
Conformidade das Informacoes

Art. 30. As alteragdes realizadas pelo fabricante nas informagdes relativas ao dispositivo médico
constantes da notificacdao ou do registro deverao ser comunicadas pelo detentor a Anvisa, conforme
requisitos previstos na Secao IV desta Resolugao.




Art. 31. As alteragoes relativas a um dispositivo medico que requerem aprovagao previa pela
Anvisa somente poderao ser divulgadas ao mercado apos publicacao da referida alteragcao no Diario
Oficial da Uniao e portal eletrénico da Anvisa.

Art. 32. Toda comunicacao ou publicidade de dispositivo médico veiculada no mercado deve
guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo detentor de notificagao ou registro a
Anvisa.

Secao VIII
Repositorio Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrucoes de uso no Repositério Documental de Dispositivos
Médicos corresponde a insercao e a atualizacao destes documentos vinculados aos processos de
notificagao ou registro de dispositivos meédicos.

§ 1° No caso de dispositivo médico que nao possui instrugcdoes de uso (como documento
especifico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das instrugdes de uso, contemplando
também as informacgdes previstas no Capitulo VI.

§ 2° O carregamento de instrucoes de uso devera ocorrer por meio dos assuntos de
peticionamento aplicaveis, identificados como "Disponibilizacao de Instrucdes de Uso no Portal da Anvisa"

§ 3° O carregamento de instrugdes de uso € de responsabilidade do detentor da notificagao ou
do registro e devera ser controlado por este para eventuais auditorias.

§ 4° O carregamento de instrugcdes de uso € obrigatorio e deve ser executado pela empresa
responsavel pela notificacdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu conteudo guarda
concordancia com a legislacao vigente e consisténcia com o produto regularizado.

§ 5° Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteragcdes daqueles produtos
previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instrugcoes de
uso devera ser realizado em até 30 (trinta) dias apos a publicagcao em Diario Oficial da Unido.

§ 6° Para as alteracdoes nao reportaveis daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instrucoes de uso devera ser realizado em
até 180 (cento e oitenta) dias apods a implementacao da alteracao que implique mudancga nas instrucoes
de uso.

Art. 34. A disponibilizacao de instrucdoes de uso serd realizada exclusivamente no portal
eletrénico da Anvisa, imediatamente apds a finalizacao do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da Agéncia.

§ 1° A atualizagao € realizada por meio de nova insercao de instrucoes de uso.

§ 2° Havendo novo carregamento de instrugcdes de uso em processo de notificagcao ou registro
serao mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

§ 3° As instrucdes de uso carregadas ao longo do tempo serao mantidas em banco de dados
para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrucdes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos desta Resolucao
poderao ser objeto de avaliagao documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso
necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar, a empresa, informacao, esclarecimento adicional ou carregamento das instrugcdes de
uso adequadas; e/ou

Il - retirar as instrugdes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando houver justificativa para
tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, as
empresas que inserirem informacdes no Repositorio Documental de Dispositivos Médicos que nao
apresentem concordancia com a legislacao vigente e consisténcia com o produto regularizado.

Paragrafo unico. Na hipétese de inobservancia a legislacao vigente ou inconsisténcia que
justifigue uma medida sanitaria, a Anvisa podera suspender a comercializagao, importacao e/ou uso do
produto até o carregamento das instrugcoes de uso adequadas aos termos desta Resolucao, observado o
disposto no art. 15 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977.




Secao IX
Procedimento de Reavaliacao Processual

Art. 37. Os processos de notificagao e de registro de dispositivos meédicos sao sujeitos a
avaliagcao e reavaliagao processual, auditoria, monitoramento de mercado e inspecao pela autoridade
sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de complementagao
de informacodes, os detentores serao instados a adequar seus processos.

§ 1° As adequacgodes de que trata o caput devem ser respondidas pelo detentor da notificagcao ou
do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da data de confirmagao do seu recebimento.

§ 2° As situagcoes que ensejem correcao das informagdes previamente apresentadas deverao
ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

§ 3° A auséncia de resposta a notificagcao de adequacgao a que se refere o caput no prazo de até
30 (trinta) dias, contados da sua emissao, ensejara o cancelamento da notificacao, registro ou alteracao.

CAPITULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricacao, importagao, comercializagao e uso do
dispositivo médico nos casos em que:

| - for suspensa, por razao de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos
documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolucao;

Il - for comprovado o nao cumprimento de qualquer exigéncia do Capitulo I, Secao VIl desta
Resolucao; ou

Il - o produto estiver sob investigacao por autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagao, que represente risco a saude do usuario,
paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificado.

Art. 40. A suspensao da fabricagcao, importagao, comercializagao e uso de dispositivo médico
sera publicada no Diario Oficial da Unidao e sera mantida até a solugcao do problema que ocasionou a
sang¢ao e sua anulacao seja comunicada.

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificagao ou o registro do dispositivo médico nos casos em
que:

| - for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos documentos
solicitados nesta Resolucao, ou for cancelado algum desses documentos pela autoridade sanitaria
competente;

Il - em caso de comprovagcao de que o produto ou processo de fabricagcao pode apresentar
risco a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

lll - for identificada auséncia de informacdes ou documentos nos processos de produtos sujeitos
a notificacao;

IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de notificagao; ou

V - quando nao houver atendimento as demandas de reavaliagao processual apresentadas pela
Anvisa.

Art. 42. A Anvisa podera determinar o cancelamento de alteragcdes que acarretem incorrecao de
informacgdes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar informagcdes ou
esclarecimentos antes da decisdo de cancelamento da notificacao irregular de dispositivo médico.

Art. 44. O cancelamento da notificacao ou do registro de dispositivo médico sera publicado no
Diario Oficial da Uniao.

CAPITULOV
FORMULARIOS DE INFORMACOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS




Art. 45. Os formularios aplicaveis sobre informacdes do solicitante e do produto objeto de
processo de notificacao ou registro devem ser preenchidos eletronicamente no portal eletronico da Anvisa.

Paragrafo unico. Quando aplicavel, os formularios deverao ser apresentados com as assinaturas
dos responsaveis legal e técnico.

CAPITULO VI

ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |

Requisitos de Informagdes em Rotulos e Instrucdes de Uso

Art. 46. As informacgdes dos rotulos e instrugdes de uso de dispositivos médicos devem atender
aos seguintes requisitos gerais:

| - as informagdes que constam nos rotulos e nas instrugdes de uso deverao estar escritas no
idioma portugués;

Il - todos os dispositivos médicos devem incluir as instrugcdes de uso em suas embalagens ou
fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

lll - excepcionalmente, estas instru¢cdes podem nao estar incluidas nas embalagens dos
dispositivos meédicos enquadrados nas classes | e Il, desde que a segurancga de uso destes produtos possa
ser garantida sem tais instrugoes;

IV - as informagdes necessarias para a utilizagao do dispositivo médico com plena seguranga,
devem figurar, sempre que possivel, no proprio dispositivo médico ou no rotulo de sua embalagem
individual, ou, na impossibilidade disto, no rotulo de sua embalagem comercial,

V - se nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informacdes devem
constar nas instrugoes de uso que acompanham um ou mais dispositivos medicos;

VI - quando apropriado, as informagoes poderao ser apresentadas sob a forma de simbolos ou
cores, que devem estar em conformidade com a regulamentagao ou normas técnicas vigentes;

VIl - caso nao exista regulamentacao, os simbolos e cores devem estar descritos na
documentagao que acompanha o dispositivo meédico; e

VIIl - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo médico houver necessidade
de informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas serdao incorporadas ao rotulo
ou as instrucdes de uso, conforme aplicavel,

Art. 47. O modelo de rotulo deve conter as seguintes informagoes:

| - razao social e endereco do fabricante legal, precedido do termo “fabricante" ou de
simbologia equivalente;

Il - razao social e endereco do detentor da notificagao ou do registro;

lll - as informagdes necessarias para que o usuario possa identificar o dispositivo médico e o
conteudo de sua embalagem;

IV - quando aplicavel, a palavra "Estéril" e o método de esterilizagao;
V - 0 codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o numero de série, conforme o caso;

VI - conforme aplicavel, data de fabricacao e prazo de validade ou data antes da qual o
dispositivo médico devera ser utilizado;

VIl - quando aplicavel, a indicagao de que o dispositivo medico € de uso unico;

VIl - as condigdes especificas de armazenamento, conservagao e manipulagao do produto;
IX - as instrucdes especiais para operagao e/ou uso do dispositivo meédico;

X - todas as adverténcias e precaugoes a serem adotadas;

Xl - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

Xll - numero da notificacao ou do registro do dispositivo medico, precedido da sigla de
identificacao da Anvisa.




Art. 48. O modelo de instrucdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicavel:

| - as informacgodes indicadas no art. 47 desta Resolucao, exceto as constantes nos incisos "V*, "VI"
e "XI";

Il - a finalidade de uso atribuida pelo fabricante bem como quaisquer eventuais efeitos
secundarios indesejaveis;

lll - caso um dispositivo medico deva ser instalado ou conectado a outros dispositivos medicos
para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser fornecidas informacodes suficientemente
detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados
com o produto, para que se obtenha uma combinacao segura;

IV - todas as informagdes que possibilitem comprovar se um dispositivo meédico se encontra
bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranca, assim como as informagdes
relativas a natureza e frequéncia das operacdes de manutencao e calibracao a serem realizadas de forma
a garantir o permanente bom funcionamento e a seguranca do dispositivo médico;

V - as informagdes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacao do
dispositivo médico;
VI - informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do

dispositivo médico em investigacdes ou tratamentos especificos;

VIl - as instrugcdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade, e,
quando aplicavel, a indicagao dos métodos adequados de reesterilizagao;

VIII - caso o dispositivo médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizacao, incluindo a limpeza, desinfecgao, acondicionamento e, conforme o caso, o
meétodo de esterilizacao, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restricoes quanto ao
numero possivel de reutilizagoes;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugoes relativas a
limpeza e esterilizacao devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o
produto satisfaga os requisitos previstos pelo fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Seguranca e
Desempenho (ou Eficacia);

X - informacgao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se
utilizar o dispositivo médico;

Xl - caso um dispositivo meédico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes relativas a
natureza, tipo, intensidade e distribuicao das referidas radiacoes, devem ser descritas;

Xll - as instrucdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao profissional de saude
informar ao paciente sobre as contraindicacdes e as precaucodes a tomar,

XIII - as precaucoes a adotar em caso de alteragao do funcionamento do dispositivo médico;

XIV - as precaucoes a adotar referentes a exposicao, em condicdes ambientais razoavelmente
previsiveis, a campos magneticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressao ou
as variacoes de pressao, a aceleracao e a fontes térmicas de ignigao, entre outras;

XV - informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo médico se destina a
administrar, incluindo quaisquer restricoes na escolha dessas substancias;

XVI - as precaucdes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagao;

XVIl - a mencao aos medicamentos incorporados no dispositivo medico como parte integrante
deste; e

XVIII - o nivel de precisao atribuido aos dispositivos médicos de medicao.

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou registrados deverao
ter afixada etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indicacao do modelo, quando aplicavel;

Il - nome do fabricante legal ou marca;




lll - numero de notificagao ou registro junto a Anvisa; e
IV - numero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade do equipamento.

§ 1° Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantaveis, em que nao seja possivel a
fixacao de tal etiqueta, sera exigida inscricao de identificacao do fabricante ou marca e elementos de
rastreabilidade.

§ 2° Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverao ser identificados como
integrantes do sistema ao qual se associam.

§ 3° Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso unico nao implantaveis.
Secao
Instrucoes de Uso em Formato Nao Impresso

Art. 50. As instrugcoes de uso em formato nao impresso poderao ser fornecidas em midias fisicas
ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias desta Resolucao.

Art. 51. Sao requisitos para a disponibilizagao de instrugdes de uso em formato nao impresso:

| - informar no rotulo externo o modo de obter a correlacao entre o produto fornecido e a versao
da instrucao de uso correspondente;

Il - indicar no rotulo um Servigo de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das
instrucoes de uso podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio);

lll - garantir a disponibilizacao das instrucoes de uso durante todo periodo em que o produto
fornecido estiver no mercado; e

IV - especificar os recursos necessarios para a leitura das instrugdes de uso pelo usuario.

§ 1° Quando as dimensodes da rotulagem externa nao permitirem, as informagdes exigidas neste
artigo poderao ser incluidas em documento anexo ao produto.

§ 2° O fabricante ou detentor da notificacao ou do registro de equipamentos deve considerar o
periodo indicado no inciso Ill como sendo o tempo de vida util especificado para o produto, contado a
partir da ultima unidade comercializada do produto.

Art. 52. As instrugcdes de uso fornecidas em formato nao impresso devem conter:

| - todas as informagdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em regulamentos
dedicados a dispositivos médicos especificos;

Il - identificagao da versao das instrugdes de uso correspondente ao respectivo produto;

lll - um alerta ao usuario para que seja observada a correlagcao da versao das instrugdes de uso
indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante; e

IV - a indicagao de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instrucdes de uso do
produto no formato impresso.

Art. 53. Para o fornecimento das instrugdes de uso pela internet, além do estabelecido nos arts.
51 e 52, também deverao ser atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientacao clara de como encontrar as instrucoes de uso
correspondentes e atualizadas no endereco eletronico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletronico;

Il - disponibilizar o arquivo das instrugcdes de uso no endereco eletréonico em formato de leitura
nao editavel;

IV - disponibilizar no endereco eletronico acesso gratuito a ferramenta necessaria para leitura
das instrucoes de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idéntico ao fornecido pelo
fabricante ou detentor da notificacao ou registro, quando solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizacao exclusiva das instrucdes de uso em formato nao
Impresso para os seguintes produtos:

| - equipamentos de uso em saude que tenham indicagao de:




a) uso domeéstico em geral, inclusive os de utilizagcdao em servigco de atencao domiciliar - SAD; e
b) operacao por leigos, independentemente do local de utilizagao.

Il - materiais de uso em saude utilizados por publico Lleigo.

CAPITULO VII

DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sao responsaveis pelas
informagoes e documentos apresentados.

Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificagdo de dispositivo médico manter o dossié
técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes indicados nesta Resolucao, para fins de
fiscalizagao por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 1° Este Dossié Tecnico nao deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitagao de
notificacao do produto, devendo permanecer de posse da empresa detentora da notificagao.

§ 2° O Dossié Tecnico nao precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletronico contendo
todas as informacdes abaixo descritas, podendo ser composto por referéncias a documentos e
informagoes que compoem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa, os quais
deverao estar disponiveis para fiscalizagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 3° Em casos especificos, quando averiguagoes e investigacoes forem necessarias, podera ser
solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informagoes, as quais devem ser
estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta Resolucao:

| - descricao detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento
€ sua agao, seu conteudo ou composicao, quando aplicavel, assim como relacao dos acessorios
destinados a integrar o produto;

Il - indicagao, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, segundo indicado pelo
fabricante;

lll - precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
dispositivo meédico, assim como seu armazenamento e transporte;

IV - formas de apresentacao do dispositivo medico;
V - modelos de rotulos e instrucoes de uso, conforme arts. 46 a 49 desta Resolucao;

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagao do dispositivo médico
com uma descricao de cada etapa do processo, até a obtencao do produto acabado, com a indicacao das
unidades fabris e suas respectivas etapas;

VIl - descricao da seguranca e do desempenho do dispositivo medico, em conformidade com o
regulamento vigente que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho de
dispositivos medicos.

§ 1° A comprovacgao da seguranca e do desempenho do dispositivo meédico deve atender aos
requisitos estabelecidos em normas tecnicas aplicaveis.

§ 2° Caso necessario, a autoridade sanitaria podera solicitar informagdes ou esclarecimentos
adicionais, assim como apresentacao de documentacao complementar, incluindo-se relatério de estudo
clinico especificamente desenhado e conduzido para investigacao do dispositivo médico objeto de
interesse.

Art. 58. As informagdes do Dossié Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de
risco sanitario do produto, conforme disposto no Anexo Il desta Resolugao.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificagao se aplicam as mesmas tipificagoes das infragdes sanitarias e as
cominacoes a elas associadas vigentes para o regime de registro de dispositivos medicos.




Art. 60. As notificagdes e registros de dispositivos médicos, suas alteragcdes e demais atos serao
publicados no Diario Oficial da Unidao e permanecerao disponiveis para consulta no portal eletrénico da
Anvisa.

§ 1° Os produtos sujeitos a notificacao e registro somente poderao ser industrializados,
importados, expostos a venda ou entregues ao consumo apos a publicacao do referido numero de
notificacdo ou registro.

§ 2° Os produtos fabricados em territorio nacional exclusivamente para fins de exportagao nao
demandam notificagao ou registro junto a Anvisa.

Art. 61. Serao aceitos protocolos de peticoes de registro de dispositivos medicos com a
estruturacao de relatorio técnico prevista na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de fevereiro de 2023.

Paragrafo unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001, permitir-se-a a manutencao da estruturacao de relatdrio técnico até eventual peticao de
alteracao de registro de aprovacao requerida, que devera contemplar a nova estrutura de Dossié Tecnico.

Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir da
entrada em vigor desta Resolucao, para que os detentores de notificacbes de dispositivos meédicos
protocolizem peticdes de reenquadramento sanitario de produtos que tiveram seu regime modificado de
notificagcao para registro em funcao da atualizagao das regras de classificagao.

§ 1° A peticao devera ser instruida com a mesma documentacao exigida para novo registro de
produto.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificagcao de Boas Praticas de Fabricacao sera aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticdes de reenquadramento sanitario.

§ 3° O deferimento das solicitagcbes de reenquadramento sanitario fica condicionado a
publicacao de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.

§ 4° O nao atendimento ao previsto no caput ensejara o cancelamento da notificacao de
produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularizacao
modificado de registro para notificacao em funcdo da atualizacao das regras de classificacao serao
tratados por meio de expediente de retificacao Anvisa.

Art. 64. A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019, publicada
no DOU n° 43, de 1'de marco de 2019, Secao 1, pag. 68, passa a vigorar com a seguinte alteracgao:

"Art. 5° As notificagdes de dispositivos médicos, suas alteragcdes e demais atos serao publicados
no Diario Oficial da Unidao e permanecerao disponiveis para consulta no portal eletrénico da Anvisa.'

Art. 65. A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 6 de marco de 2020, publicada no
DOU n° 48, de 11 de marco de 2020, Secao 1, pag. 56, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

"Art. 9° As alteracdes de implementagao imediata serao publicadas no Diario Oficial da Uniao e,
quando aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal eletronico da Anvisa, observado o
prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizacdo do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da Anvisa."

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta Resolugao:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001;

Il - a Resolugao - RE n° 1554, de 19 de agosto de 2002;

lll - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 207, de 7 de novembro de 2006;

IV - os incisos | e Il do artigo 2°, e o inciso Il do artigo 5° da Instrugao Normativa - IN n° 4, de 15
de junho de 2012;

V - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de marco de 2014;
VI - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015.

Art. 67. Esta Resolugao entra em vigor em 1° de margo de 2023.
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ANEXO |

Regras de Classificacao de Risco de Dispositivos Médicos
Dispositivos Nao Invasivos
Regral

Todos os dispositivos nao invasivos sao classificados na classe |, a ndo ser que se aplique uma
das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos nao invasivos destinados a condugao ou ao armazenamento de sangue,
fluidos, células ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vistas a eventual perfusao, administragcao ou
introducao no corpo sao classificados na classe Il

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes I, lll ou IV; ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a conducao ou o armazenamento de sangue ou de
outros fluidos corporais ou para o armazenamento de o6rgaos, partes de 6rgaos ou células e tecidos
corporais, com excegao das bolsas de sangue e hemocomponentes, que sao classificadas na classe lll.

Em todos os outros casos, esses dispositivos sao classificados na classe |.
Regra 3

Todos os dispositivos nao invasivos destinados a alterar a composicao biologica ou quimica de
tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos corporais, ou outros liquidos para
implantacao ou administragao no corpo sao classificados na classe lll, exceto se o tratamento em que o
dispositivo for utilizado consistir em filtragao, centrifugacao ou trocas de gases ou calor, caso em que sao
classificados na classe Il.

Todos os dispositivos nao invasivos que consistam em substancia ou mistura de substancias
destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células, tecidos ou 6érgaos humanos retirados do
corpo humano ou utilizados in vitro com embrides humanos, antes da sua implantagcao ou administracao
no corpo, sao classificados na classe IV.

Regra 4

Todos os dispositivos nao invasivos que entrem em contato com pele ou membrana mucosa
lesada sao classificados:

a) na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica, para compressao ou
para absorcao de exsudados;

b) na classe lll, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesdes cutaneas que
tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que s6 possam cicatrizar por segunda
intencao;

c) na classe Il, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente da pele ou
membrana mucosa lesada; e

d) na classe Il 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 aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que nao se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo ou que se destinem
a ser conectados a um dispositivo ativo da classe | sao classificados:

a) na classe |, caso se destinarem a uso transitorio:




b) na classe Il, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados na cavidade oral até
a faringe, no canal auditivo até o timpano ou ha cavidade nasal, caso em que sao classificados na classe |;
e

¢) na classe lll, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados na cavidade oral
até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, e se ndao forem suscetiveis de absorgao
pela mucosa, caso em que sao classificados na classe |l.

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um dispositivo médico ativo da classe I, llI
ou IV, sao classificados na classe |l.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitorio sao classificados na
classe Il, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfuncdes
cardiacas ou do sistema circulatorio central através de contato direto com essas partes do corpo, caso em
que sao classificados na classe IV;

b) sejam instrumentos cirurgicos reutilizaveis, caso em que sao classificados na classe |;

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coragao, o sistema
circulatorio central ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe 1V,

d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagao ionizante, caso em que sao
classificados na classe lll;

e) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que sao classificados na classe lll; ou

f) se destinem a administracdao de medicamentos por meio de um sistema de entrega, quando
realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagao, caso em que sao
classificados na classe lll.

Regra 7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto prazo sao classificados
na classe Il, a nao ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfuncdes
cardiacas ou do sistema circulatério central através de contato direto com essas partes do corpo, caso em
que sao classificados na classe IV;

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coragao, o sistema
circulatodrio central ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe IV;

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagcao ionizante, caso em que sao
classificados na classe lll;

d) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que sao classificados na classe |V;

e) se destinem a sofrer uma transformacgao quimica no corpo, caso em que pertencem a classe
I, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados na classe lIl.
Regra 8

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso
de longo prazo sao classificados na classe lll, a nao ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sao classificados na classe l;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coracao, o sistema circulatorio central
ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe 1V,

c) tenham um efeito biologico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que sao classificados na classe |V,




d) se destinem a sofrer uma transformagao quimica no corpo, caso em que sao classificados na
classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes;

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sado classificados na classe |V,

f) sejam dispositivos implantaveis ativos ou seus acessorios, caso em que sao classificados na
classe IV,

g) sejam implantes mamarios ou telas cirurgicas, caso em que sao classificados na classe IV,

h) sejam proteses articulares totais ou parciais, caso em que sao classificados na classe IV, com
excecao dos componentes auxiliares como parafusos, cunhas, placas e instrumentos; ou

i) sejam implantes de substituicdo do disco intervertebral ou dispositivos implantaveis que
entram em contato com a coluna vertebral, caso em que sao classificados na classe IV, com excecao dos
componentes como parafusos, cunhas, placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos
Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar energia sao
classificados na classe Il, a nao ser que, pelas suas caracteristicas, possam fornecer energia ao corpo
humano ou trocar energia com este de uma forma potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a
densidade e o local de aplicagao da energia, caso em que sao classificados na classe lll.

Todos os dispositivos meédicos ativos destinados a controlar ou a monitorar o desempenho de
dispositivos terapéuticos ativos da classe lll, ou a influenciar diretamente o desempenho desses
dispositivos, sao classificados na classe lll.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiagao ionizante para fins
terapéuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram esses dispositivos ou que
influenciam diretamente o seu desempenho, sao classificados na classe lll.

Todos os dispositivos meédicos ativos destinados a controlar, monitorar ou influenciar
diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis ativos sao classificados na classe V.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnostico e monitoramento sao classificados na classe Il hos casos
em que:

a) se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a excecao dos
dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, caso em que sao classificados
na classe |;

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminacao de produtos radiofarmacos; ou

c) se destinem a permitir o diagnostico direto ou o monitoramento de processos fisioldgicos
vitais, a nao ser que se destinem especificamente ao monitoramento ou observacao de parametros
fisiologicos vitais e que a natureza das variagdes desses parametros seja passivel de resultar em perigo
imediato para o paciente, como é o caso das

variagoes do ritmo cardiaco, da respiragao e da atividade do sistema nervoso central, ou se
destinem ao diagnostico em situagoes clinicas em que o paciente corre perigo imediato, casos em que sao
classificados na classe llI.

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiacao ionizante para radiologia diagnodstica ou
terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os que controlam ou monitoram
esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu desempenho, sao classificados na classe lIl.

Regra 11

O software destinado a prestar informacdes utilizadas para a tomada de decisées com fins
terapéuticos ou de diagnodstico é classificado na classe I, exceto se tais decisdes tiverem um impacto que
possa causar:

a) a morte ou uma deterioracao irreversivel do estado de saude de uma pessoa, caso em que e
classificado na classe IV; ou




b) uma deterioracdao grave do estado de saude de uma pessoa ou uma intervengao cirurgica,
caso em que é classificado na classe lll.

O software destinado a monitorar os processos fisiologicos € classificado na classe |, exceto
quando se destinar ao monitoramento de parametros fisioldgicos vitais, quando a natureza das variagoes
desses parametros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que € classificado na
classe lll.

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) ¢ classificado na classe |.
Regra 12

Todos os dispositivos medicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover
dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sao classificados na classe Il, a menos que isto
seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substancias ou da
parte do corpo envolvida e o modo de aplicagao, caso em que sao classificados na classe lll.

Regra 13

Todos os outros dispositivos medicos ativos, ndo enquadrados nas regras anteriores, sao
classificados na classe I.

Regras Especiais
Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um medicamento derivado de sangue
ou plasma humanos, e que tenha uma acao complementar a dos dispositivos, sao classificados na classe
V.

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepcao ou na prevengao da transmissao de doencgas
sexualmente transmissiveis sao classificados na classe lll, exceto quando se tratar de dispositivos
implantaveis ou invasivos destinados a uso de longo prazo, caso em que sao 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 sao classificados na classe lll.

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar ou esterilizar
dispositivos médicos sao classificados na classe |l, exceto quando se tratar de maquinas de lavar e
desinfetar destinadas especificamente a ser utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa
final do processamento, caso em que sao classificados na classe Il

Esta regra nao se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente por agao fisica, de
dispositivos que nao sejam lentes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftalmicos, quando enquadrados como dispositivos
médicos, sao classificados na classe lll.

Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de diagnostico geradas por
raios X sao classificados na classe |l.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizacao de células, tecidos, ou seus derivados
nao viaveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicacao) ou tornados nao viaveis, sao classificados
na classe IV, a nao ser que sejam dispositivos destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta.

Esta regra nao se aplica a produtos de terapias avancadas, os quais sao tratados por
regulamento especifico.

Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais sao
classificados:




a) na classe 1V, se apresentarem um potencial elevado ou médio de exposicao interna;
b) na classe lll, se apresentarem um potencial baixo de exposicao interna; e

c) na classe I, se apresentarem um potencial insignificante de exposicao interna.
Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que se destinem a administracdo de medicamentos por inalacao sao
classificados na classe I, a ndo ser que o seu modo de agao tenha um impacto significativo na eficacia e
seguranca do medicamento administrado ou se destinem a tratar condicoes de risco de vida, caso em que
sao classificados na classe Il

Regra 21

Os dispositivos médicos constituidos por substancias ou combinagoes de substancias que se
destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orificio corporal ou aplicadas na pele e que
sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo humano ou nele dispersas localmente sao classificados:

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;

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estbmago ou no trato gastrointestinal
inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou disseminados
sistemicamente pelo corpo humano;

¢) na classe Il se forem aplicados na pele ou se forem aplicados has cavidades nasal ou oral até
a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas cavidades; e

d)na classe lll em todos os outros casos.
Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativos com funcao diagnodstica integrada ou incorporada que
direcionam significativamente a gestao do paciente, tais como os sistemas de circuito fechado ou os
desfibriladores automaticos externos, sao classificados na classe IV.

ANEXO I
Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificacao e registro junto a
Anvisa
Dossié Técnico de Dispositivo Médico * Notificacao Registro
Classe | Classe | Classe | Classe
I Il 1]l v
Capitulo 1
Informacdes Administrativas e Tecnicas (formularios disponiveis X X X X
no Portal da Anvisa)
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / Variantes) X X X X
Capitulo 2
Descricao Detalhada do Dispositivo Medico e Fundamentos de X X X X
Funcionamento e Acao
Descricao da Embalagem e Formas de Apresentagao do X X X X
Dispositivo
Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Proposito de Uso; X X X X
Usuario Pretendido; Indicacao de Uso
Ambiente / Contexto de Uso Pretendido X X X X
Contraindicacdes de Uso X X X X
Historico Global de Comercializagao - X X X
Capitulo 3
Gerenciamento de Risco X X X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho - X X X
Lista de Normas Técnicas X X X X
Caracterizacao Fisica e Mecanica X X X X
Caracterizacao do Material/Quimica X X X X




Sistemas Elétricos: Segurancga, Protecao Mecanica e Ambiental, e X X X X
Compatibilidade Eletromagnética
Descricao do Software / Firmware X X X X
Avaliacao de Biocompatibilidade X X X X
Avaliacao de Pirogenicidade X X X X
Seguranca de Materiais de Origem Biologica X X X X
Validacao da Esterilizacao X X X X
Toxicidade Residual X X X X
Limpeza e Desinfeccao de Produtos Reutilizaveis X X X X
Usabilidade / Fatores Humanos X X X X
Prazo de Validade do Produto e Validagao de Embalagem / X X X X
Estudo de Estabilidade
Capitulo 4
Resumo Geral da Evidéncia Clinica X X X X
Literatura Clinica Relevante - X X X
Capitulo 5
Rotulagem do Produto / Embalagem X X X X
Instrucdes de Uso / Manual do Usuario X X X X
Capitulo 6
Informagoes Gerais de Fabricagao (Enderecos das Unidades X X X X
Fabris)
Processo de Fabricacao (Fluxograma) X X X X
Informacdes de Projeto e Desenvolvimento X X X X
Notas:

1) A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos € 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 edicoes.

2) Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstragao de
seguranga e desempenho, de inovagdes tecnologicas e novas indicagoes de uso. Em conformidade com a
legislacao sanitaria vigente para ensaios clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o
Comunicado Especial Especifico.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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Pagina Inicial » Qualidade / Avaliagao da Conformidade » Regulamentos Técnicos e Programas de Avaliagdo da Conformidade » Voluntarios

- Introdugao

I+

-- Avaliagdo da Conformidade

i-Regulamentos Técnicos e Programas de
Avaliagao da Conformidade de Produtos,
Servigos, Processos e Pessoas

I+

- Comités

..Promogéao da Atividade de Avaliagao da
Conformidade

... Programa Brasileiro de Etiquetagem /

¢ Eficiéncia Energética

H- Acompanhamento de Mercado

I+

- Articulagdo Externa e Projetos Especiais

- Cerflor - Certificagao Florestal

.. Implantacao Assistida de Programas de
Avaliacao da Conformidade

Produtos analisados

. Relatorio de Analise em Sacos
t5 foma1  para Acondicionamento de Lixo
ResidencialElror

Relatorio de Analise de Consumo
de Energia de Ferro Elétrico de
Passar Roupa e VaporizadorBlror

.: Voluntarios :.

Objeto

Artigos para
Festas

Bens de
Informatica

Cachaga

Cadeia de
Custodia para
Produtos de Base
Florestal

Classificagao dos
Meios de
Hospedagem

Contagem de
Passageiros de
Veiculos de
Transporte

Eficiéncia
Energética de
Edificacoes

InstalagOes
Elétricas de Baixa
Tensao

Atualizada em: 11/12/2024 17:04:16

Tipo de
Objeto

Produto

Produto

Produto

Processo

Servigo

Processo

Produto

Produto

Programas de Avaliacao da Conformidade voluntarios

Mecanismo de
Avaliagdo da
Conformidade

Orgio Tipo de
Regulamentador portaria

Certificacao Inmetro PAC
Certificacao Inmetro PAC
Certificagao MAPA PAC
Certificagao Inmetro PAC
Declaragao do Inmetro PAC
Fornecedor
Certificagao Inmetro PAC
Inspecdo Inmetro PAC
Certificagao Inmetro PAC

Portaria Inmetro

Portaria

n

©121 de 15/03/2021

Portaria

n

Portaria

n.

.0 304 de 06/11/202

© 300 de 18/08/2023

Portaria

n

.0 512 de 16/10/2012

Portaria

n.

© 485 de 08/12/2010

Portaria

n

.0 225 de 16/05/2016

Portaria

n.

© 309 de 06/09/2022

Portaria n.° 51 de 28/01/2014



http://www.inmetro.gov.br/consumidor/prodAnalisados.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/Relatorio_Final_Brinquedo_Pirata_final2.pdf
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/Relatorio_PAP_Sacos_para_Lixo.pdf
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http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/Relatorio_PAP_Sacos_para_Lixo.pdf
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/Relatorio_Ferro_Eletrico_assinado.pdf
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/Relatorio_analise_consumo_energia_ferro_passar_roupa_final.pdf
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/Relatorio_analise_consumo_energia_ferro_passar_roupa_final.pdf
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/Relatorio_analise_consumo_energia_ferro_passar_roupa_final.pdf
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/Relatorio_analise_consumo_energia_ferro_passar_roupa_final.pdf
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/index.asp
javascript:clickOnNode("2")
javascript:clickOnNode("2")
javascript:undefined
javascript:clickOnNode("12")
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http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/rtepac/
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http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/rtepac/
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/comites.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/promocaoAC.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/promocaoAC.asp
http://www2.inmetro.gov.br/pbe/
http://www2.inmetro.gov.br/pbe/
javascript:clickOnNode("18")
javascript:clickOnNode("18")
javascript:undefined
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/articulacao.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/cerflor.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/iaac/index.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/iaac/index.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/qualidade/rtepac/
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/
https://gov.br/
https://www.facebook.com/Inmetro/
https://www.facebook.com/Inmetro/
https://twitter.com/Inmetro
https://twitter.com/Inmetro
https://www.youtube.com/tvinmetro
https://www.youtube.com/tvinmetro
https://www.slideshare.net/inmetro
https://www.slideshare.net/inmetro
https://www.flickr.com/photos/inmetro/
https://www.flickr.com/photos/inmetro/
http://www4.inmetro.gov.br/sites/default/files/media/file/carta-de-servicos-inmetro.pdf
http://www4.inmetro.gov.br/acesso-a-informacao/institucional/localizacao
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/ouvidoria/falecom.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/ouvidoria/index.asp
http://autodiscoverredirect.inmetro.gov.br/cei/index.asp
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Manejo Florestal Sustentavel

Mangueiras de Incéndio

Materiais e Equipamentos da
Construcgao Civil

Producgdo Integrada Agropecuaria

Servigcos Proprios de Inspegdo de
Equipamentos (SPIE)

Sistema de Gestdo da Sustentabilidade
para Meios de Hospedagem

Sustentabilidade do Processo
Produtivo de Couro

Veiculos Leves de Passageiros e
Comerciais Leves

Vidro Temperado Plano

Carta de Servigos

Fale Conosco

Sistema

Produto

Produto

Processo

Servigo

Sistema

Processo

Produto

Produto

Certificagdo

Certificacao

Certificagdo

Certificagdo

Certificagdo

Certificagdo

Certificagdo

Declaragao do Fornecedor

Certificagao

Inmetro

Inmetro

Inmetro

MAPA

MTP

MTur

Inmetro

Inmetro

Inmetro

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

Portaria

n

.0 547 de 25/10/2012

Portaria

n

.0 547 de 14/12/2022

Portaria

n

.0 676 de 21/11/2024

Portaria

n

.0 443 de 23/11/2011

Portaria

n

.0 582 de 25/11/2015

Portaria

n

.0 143 de 26/03/2019

Portaria

n

w )
0314 de 30/06/201

Portaria

n

.0 169 de 03/05/2023

Portaria

n

.2 491 de 06/11/2023
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http://www.inmetro.gov.br/ouvidoria/falecom.asp
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http://www.youtube.com/tvinmetro
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Tipo de
portaria

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

Portaria Inmetro

Portaria n.° 368 de 08/09/202 v

Portaria n.° 495 de 12/12/2021

Portaria n.° 9 de 17/01/2022

Portaria n.° 213 de 06/05/2021

Portaria n.° 84 de 10/02/2021

Portaria n.°© 129 de 19/03/2021

- Introdug&o .: Compulsoérios :.
- Avaliagdo da Conformidade .
L Atualizada em: 11/12/2024 17:04:16
-Regulamentos Técnicos e Programas de
Avaliagao da Conformidade de Produtos, L. L ) L
Servigos, Processos e Pessoas Regulamentos Técnicos e Programas de Avaliacao da Conformidade compulsérios
~ Comités Mecanismo ;
.. Promogao da Atividade de Avaliagido da N° Obieto Tipode Listade de Avaliagdo Orgéo
Conformidade @ e ] Objeto  produtos da Regulamentador
.. Programa Brasileiro de Etiquetagem / Conformidade
: Eficiéncia Energética Adantacio d
- Acompanhamento de Mercado captacao ce —
Dispositivo de . H— e
. . . . 1 Fi 30 de Servigo = Certificagdo Inmetro
- Articulagio Externa e Projetos Especiais Ixacao
Contéiner
- Cerflor - Certificagao Florestal
.. Implantacao Assistida de Programas de Adaptacdo de Eixo . = e
Avaliagio da Conformidade 2 Veicular Auxiliar Servigo = Certificagao Inmetro
Adaptadores de —
Produtos analisados 3 Pluguese Produto = Certificagdo Inmetro
Tomadas
. Relatorio de Analise em Sacos
$"%  para Acondicionamento de Lixo Agente Redutor
T ResidencialB®eor Liquido de NOx = S
4 Automotivo — Produto b Certificacao Inmetro
Relatorio de Analise de Consumo ARLA 32
;%;‘ de Energia de Ferro Elétrico de
£~ passar Roupa e VaporizadorEiror Agulhas
Hipodérmicas
Estéreis para Uso = e .
5 Unico e Agulhas Produto = Certificagao Anvisa
Gengivais Estéreis
para Uso Unico
Andadores = e
6 Infantis Produto = Certificagao Inmetro
7 Aparelhos Produto = Certificac&o Inmetro

Eletrodomésticos

PAC

Portaria n.° 148 de 28/03/2022
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e Similares

Aplicacao, Reparo e Reforma de Revestimento
Interno de Tanque de Carga Rodoviario destinado ao
Transporte de Produtos Perigosos

Aquecedores de Agua a Gas
Artigos Escolares

Artigos para Festas

Barras e Fios de Aco destinados a Armaduras para
Estruturas de Concreto Armado

Bergos Infantis - Perguntas frequentes

Bicicletas de uso Infantil

Bijuterias e Joias

Blocos de Concreto para Alvenaria

Bombas Centrifugas

Brinquedos

A LISTA ANEXA NAO ESGOTA O ESCOPO DE ABRANGENCIA

DESTE REGULAMENTO - Perguntas frequentes

Servigo

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Declaragdo do
Fornecedor

Certificacao

Certificacao

Nao aplicavel

Certificacao

Certificagdo

Certificagdo

Nao aplicavel

N&o aplicavel

Declaragao do

Fornecedor

Certificacao

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

PAC

PAC

PAC

RT

PAC

PAC

PAC

RT

RT

PAC

PAC

Portaria n.°© 432 de 15/10/2021

Portaria n.° 89 de 22/03/2022

Portaria

n

© 423 de 08/10/2021

Portaria

n.

0 277 de 25/06/2021

Portaria

n

.0 139 de 19/03/2021

Portaria

n

L 1

.0 143 de 22/03/2021

Portaria

n

.0 424 de 13/10/2021

Portaria

n.

©123 de 16/03/2021

Portaria

n.

© 272 de 23/06/2021

Portaria

n.

© 319 de 23/07/2021

Portaria

n

.0 302 de 12/07/2021



http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
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http://www.inmetro.gov.br/berco/
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http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
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Cabos de Acgo de Uso Geral Produto = Certificagdo Inmetro PAC Portaria n.° 367 de 08/09/2021

Cadeiras de Alimentacao para Criangas Produto = Certificagdo Inmetro PAC Portaria n.© 168 de 13/04/2021
Cadeiras Plasticas Monobloco Produto § Certificacao Inmetro PAC Portaria n.° 166 de 14/04/2021
Caldeiras e Vasos de Pressdo de Producdo Seriada Produto = Certificagdo Inmetro PAC Portaria n.© 120 de 12/03/2021

Cantoneiras de Agco Laminadas a Quente para — Declaracio do

Montagem de Torres de Transmissao de Energia Produto = Fornecedo Inmetro PAC Portaria n.° 583 de 01/11/2024
Elétrica rnecedor
Capacetes para Condutores e Passageiros de Produto = Certificacao Inmetro PAC Portaria n.© 231 de 18/05/2021

Motocicletas e Similares -—

Carrinhos para Criangas Produto = Certificagdo Inmetro PAC Portaria n.© 167 de 13/04/2021
Centrifugas de Roupas Produto § Certificagdo Inmetro PAC Portaria n.° 144 de 22/03/2021
Chupetas Produto § Certificacao Anvisa PAC Portaria n.° 301 de 12/07/2021
Cilindros para Armazenamento de Gas Natural Produto = Certificagcao Inmetro PAC Portaria n.© 436 de 19/10/2021

Veicular (GNV) —

Colchoes de Molas Produto ] Certificacao Inmetro PAC Portaria n.° 75 de 04/02/2021
Colchodes e Colchonetes de Espuma Flexivel de H— I )

Poliuretano - Perguntas frequentes Produto = Certificagao Inmetro PAC Portaria n.° 35 de 05/02/2021
Colete de Segurancga de Alta Visibilidade Produto = Declaracao do Inmetro PAC Portaria n.° 396 de 28/12/2020

Fornecedor


http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
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33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

Componentes Automotivos

Componentes Automotivos para Motocicletas,
Motonetas, Ciclomotores, Triciclos e Quadriciclos

Componentes Ceramicos para Alvenaria

Componentes de Bicicleta de Uso Adulto

Componentes do Sistema para Gas Natural Veicular

Componentes dos Sistemas de Compressao de Gas
Natural Veicular e de Gas Natural Comprimido

Componentes dos Sistemas de Descarga e de
Abastecimento de Combustiveis

Concessdao em Florestas Publicas

Condicionadores de Ar

Conexoes de Ferro Fundido Maleavel para a Conducao
de Fluidos

Conversores Cataliticos Destinados a Reposicao

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Processo

Produto

Produto

Produto

Certificagdo Inmetro
Certificagdo Inmetro
Nao aplicavel Inmetro
Certificagdo Inmetro
Certificacao Inmetro
Certificagdo Conama
Certificagdo Conama

Servico Florestal

Outro Brasileiro - SFB

Declaracao do

Fornecedor Inmetro
Certificacao Inmetro
Declaragao do Inmetro

Fornecedor

PAC

PAC

RT

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

Portaria n.° 145 de 28/03/2022

Portaria n.° 71 de 22/02/2022

Portaria n.° 270 de 23/06/2021

Portaria n.° 202 de 30/04/2021

Portaria n.© 111 de 17/03/2022
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Portaria n.° 008 de 04/01/201

Portaria n.° 37 de 16/02/2005

Portaria n.® 116 de 11/03/2021

Portaria n.% 269 de 22/06/2021

Portaria n.° 390 de 21/09/2021

Portaria n.° 33 de 15/01/2021



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/

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

Copos Plasticos Descartaveis

Descontaminacdao de Equipamentos Destinados ao
Transporte de Produtos Perigosos

Disjuntores para Instalagdes Elétricas Fixas
Domésticas e Analogas

Dispositivos de Retengdo para Criancgas - Perguntas
frequentes

Dispositivos de Transposicao de Fronteira

Dispositivos Elétricos de Baixa Tensao

Eixo Veicular

Embalagens Destinadas ao Envasilhamento de Alcool
Etilico

Embalagens Individualizadas de Alimentos do Tipo
Blister

Embalagens, Tanques Portateis e Contentores
Intermedidarios para Granéis - IBC Utilizados no
Transporte Terrestre de Produtos Perigosos

Produto

Servigo

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Certificacao

Declaragao do
Fornecedor

Certificagdo

Certificagdo

Certificacao

N&o aplicavel

Certificagdo

Certificagdo

N&o aplicavel

Certificacao

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

ANTT/ANP

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

RT

PAC

PAC

RT

PAC

Portaria n.° 394 de 23/12/2020

Portaria n.% 445 de 26/10/2021

Portaria n.° 129 de 23/03/2022

Portaria n.% 246 de 07/06/2021

Portaria n.° 36 de 04/02/2021

Portaria n.° 674 de 13/11/2024

Portaria n.%2 496 de 13/12/2021

Portaria n.° 460 de 18/11/2021

Portaria n.° 387 de 17/09/2021

Portaria n.% 320 de 23/07/2021
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Empresa Inspetora de Contentores Intermediarios i Declaracio do

para Granéis (IBC) Destinados ao Transporte Servico = Inmetro PAC Portaria n.° 395 de 28/12/2020
. Fornecedor

Terrestre de Produtos Perigosos

Equipamento de Protecdo Individual (EPI) - Capacete = . .
de Seguranca para uso na Indastria Produto = Certificagao MTP PAC Portaria n.° 502 de 20/12/2021

Equipamento de Protecgdao Individual (EPI) -
Componentes para Equipamentos de Protecgao

Individual (EPI) para Protegdo Contra Quedas com Produto = Certificagdo MTP PAC Portaria n.% 503 de 20/12/2021
Diferenca de Nivel - Cinturdo de Seguranga,
Dispositivo Trava-Queda e Talabarte de Seguranga \\w”n

Equipamento de Protecgdo Individual (EPI) - Luvas de
Protecao Contra Agentes Biolégicos Nao Sujeitas ao Produto = Certificacao MTP PAC Portaria n.° 487 de 08/12/2021
Regime de Vigilancia Sanitaria

Equipamento de Protecao Individual (EPI) - Luvas Produto = Certificacio MTP PAC Portaria n.® 486 de 08/12/2021
Isolantes de Borracha —

Equipamento de Protecgdo Individual (EPI) - Pega Produto = Certificagcao MTP PAC Portaria n.° 491 de 10/12/2021
Semifacial Filtrante para Particulas
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62

63

64

65

66

67

68

69

Equipamentos de Aquecimento Solar de Agua

Equipamentos de Certificacdao Digital Padrao ICP-
Brasil.

Equipamentos de Geragdao, Condicionamento e
Armazenamento de Energia Elétrica em Sistemas
Fotovoltaicos

Equipamentos Elétricos para Atmosferas Explosivas

Equipamentos para Consumo de Agua

Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria

Equipos de Uso Unico de Transfus3o, de Infusio
Gravitacional e de Infusao para Uso com Bomba de
Infusao

Escadas Metalicas Domésticas

Estabilizadores de Tensdo Monofasicos

Etiquetagem de Produtos Téxteis

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Certificacao

Certificacao

Declaragdo do
Fornecedor

Certificagdo

Certificagdo

Certificagdo

Certificagdo

Certificagcao

Certificacao

N&o aplicavel

Inmetro

ITI

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Anvisa

Anvisa

Inmetro

Inmetro

Inmetro

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

RT

Portaria

n.

© 420 de 04/10/2021

Portaria

n

.0 130 de 19/03/2021

Portaria

n.

©140 de 21/03/2022

Portaria

n.

©115 de 21/03/2022

Portaria

n

.0 102 de 22/03/202

Portaria

n.

L 1

© 384 de 18/12/2020

Portaria

n.

0461 de 18/11/2021

Portaria

n.

© 219 de 06/05/2021

Portaria n.° 61 de 17/02/2022

Portaria n.°© 118 de 11/03/2021
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70

71

72

73

74

75

76

77

Extintores de Incéndio

Fabricacdo de Veiculos Acessiveis de Caracteristicas
Rodoviarias para Transporte Coletivo de Passageiros

Fabricacdo de Veiculos Acessiveis de Caracteristicas
Urbanas para Transporte Coletivo de Passageiros

Fabricantes, Encarrogcadores e/ou Transformadores
de Veiculos Rodoviarios e Fabricantes de
Equipamentos Veiculares

Fios, Cabos e Corddes Flexiveis Elétricos

Fogobes e Fornos a Gas de Uso Doméstico

Fornecedor de Dispositivo de Acoplamento Mecanico
(Engate)

Fornecedor de Quebra-Mato

Fornecedor de Sistemas Automaticos ndo
Metrologicos de Fiscalizagdo de Transito (SAnMFT)

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Servigo

Servigo

Servigo

Certificagdo

Certificagdo

Certificacao

Inspecgao

Certificacao

Certificagdo

Declaragdo do
Fornecedor

Declaragdo do
Fornecedor

Declaragdo do
Fornecedor

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Contran

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

Portaria n.° 108 de 17/03/2022

Portaria n.° 383 de 17/09/2021

Portaria n.° 59 de 17/02/2022

Portaria n.© 153 de 24/03/202

Portaria n.° 131 de 23/03/2022

Portaria n.° 8 de 05/01/2022

Portaria n.°© 309 de 05/07/2021

Portaria n.° 400 de 28/12/2020

Portaria n.°© 492 de 10/12/2021
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79

80

81

82

83

84

85

86

Fornos de Micro-ondas

Fornos Elétricos Comerciais

Fosforos de Seguranca

Fusiveis Tipo Rolha e Fusiveis Tipo Cartucho de
Papelao

Implantes Mamarios

Indicadores de Pressao para Extintores de Incéndio

Inspecao da adaptacdo de acessibilidade em veiculos
de Caracteristicas Rodoviarias para o Transporte
Coletivo de Passageiros (valida até 31/03/2024)

Inspecao da adaptacdo de acessibilidade em veiculos
de carateristicas urbanas para o transporte coletivo
de passsageiros (valida até 31/03/2024)

Inspecdo de Equipamentos Rodoviarios Destinados ao
Transporte de Produtos Perigosos

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Certificagdo

Certificacao

Certificagdo

Nao aplicavel

Certificacao

Certificagdo

Inspegao

Inspecao

Inspegao

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Anvisa

Inmetro

Inmetro

Inmetro

ANTT

PAC

PAC

PAC

RT

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

Portaria n.° 268 de 22/06/2021

Portaria n.° 267 de 22/06/2021

Portaria n.° 164 de 13/04/2021

Portaria n.% 444 de 26/10/2021

Portaria n.° 5 de 11/01/2022

Portaria n.° 109 de 17/03/2022

L 1

Portaria n.° 168 de 05/06/20083

Portaria n.° 260 de 12/07/2007

Portaria n.© 128 de 23/03/2022
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88

89

90

91

92

93

94

95

Inspecdo de Recipientes Transportaveis para Gas
Liquefeito de Petrdleo (GLP) realizada por Empresas
Distribuidoras de GLP

Inspecgao de Seguranga Veicular - Veiculos
Rodoviarios

Inspecgdo de Veiculos Rodoviarios Automotores com
Sistemas de Gas Natural Veicular

Inspecgdo de Veiculos Rodoviarios Destinados ao
Transporte de Produtos Perigosos

Inspecgdo Técnica e Manutengdo de Extintores de
Incéndio

Instalagdao de Sistemas de Gas Natural Veicular

Interruptores para Instalagées Elétricas Fixas
Domésticas e Analogas

Isqueiros a Gas

Lampadas Fluorescentes Compactas com Reator
Integrado a Base

Servigo

Produto

Produto

Produto

Servigo

Servigo

Produto

Produto

Produto

Certificacao

Inspecgao

Inspecgao

Inspecgao

Declaracao do
Fornecedor

Declaracao do
Fornecedor

Certificagao

Declaracao do
Fornecedor

Declaracao do
Fornecedor

Inmetro

Contran

Contran

ANTT

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

Portaria n.© 190 de 28/04/2021

Portaria n.% 149 de 24/03/2022

Portaria n.° 147 de 28/03/2022

Portaria n.© 127 de 23/03/202 w

Portaria n.° 58 de 16/02/2022

Portaria n.° 130 de 23/03/2022

Portaria n.% 28 de 21/01/2022

Portaria n.% 392 de 22/12/2020

Portaria n.° 17 de 14/01/2022
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97

98

99

100

101

102

103

104

Lampadas LED com Dispositivo de Controle Integrado
a Base

Lampadas Vapor de Sodio a Alta Pressao

Limite de Chumbo em Tintas Imobiliarias e de Uso
Infantil e Escolar, de Vernizes e Materiais Similares
para Revestimento de Superficies.

Liquidos para Freios Hidraulicos para Veiculos
Automotores

Luminarias para Iluminagdo Publica Viaria

Luvas Cirurgicas e de Procedimento N&ao Cirurgico,
sob Regime de Vigilancia Sanitaria, de Borracha
Natural, e de Mistura de Borrachas Natural e Sintética

Mamadeiras e Bicos de Mamadeira

Mangueiras de PVC Plastificado para Instalacoes
Domésticas de Gas Liquefeito de Petroleo (GLP)

Maquinas de Lavar Roupa de Uso Doméstico

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Certificagcao

Declaracgao do

Fornecedor

N&o aplicavel

Certificacao

Certificacao

Certificacao

Certificagdo

Certificacao

Declaracao do

Fornecedor

Inmetro

Inmetro

Casa Civil

Inmetro

Inmetro

Anvisa e MTP

Anvisa

Inmetro

Inmetro

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

Portaria n.° 69 de 16/02/2022

Portaria n.© 18 de 14/01/2022

Decreto n.°2 9315 de 20/03/2018

Portaria n.° 456 de 16/11/2021

Portaria n.° 62 de 17/02/202

Portaria n.% 485 de 08/12/2021

Portaria n.° 216 de 06/05/2021

Portaria n.° 247 de 07/06/2021

Portaria n.© 121 de 24/03/2022
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109

110

111

112

113

114

115

116

117

Motores Elétricos Trifasicos de Inducao Rotor Gaiola
de Esquilo

Moéveis Escolares - Cadeiras e Mesas para Conjunto
Aluno Individual

Panelas Metalicas

Pino-rei

Plataformas Elevatorias Veiculares para Veiculos com
Caracteristicas Urbanas

Plugues e Tomadas

Pneus de Bicicletas de Uso Adulto

Pneus Novos

P6 para Extingao de Incéndio

Poténcia Sonora de Aparelhos de Som e seus
Similares

Poténcia Sonora de Produtos Eletrodomésticos

Preservativos Masculinos

Produtos para Tratamento Acustico ou Isolamento
Térmico para uso na Construgéo Civil A LISTA ANEXA
NAO ESGOTA O ESCOPO DE ABRANGENCIA DESTE
REGULAMENTO

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Declaracgao do
Fornecedor

Certificagdo

Certificagdo

Certificacao

Certificagdo

Certificacao

Certificagdo

Certificacao

Certificagdo

N&o aplicavel

Certificagdo

Certificagdo

Nao aplicavel

CGIEE - MME,
ME/Inmetro e MCT

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Conama

Anvisa

Inmetro

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

RT

PAC

PAC

RT

Portaria n.° 290 de 07/07/2021

Portaria n.° 401 de 28/12/2020

Portaria n.% 499 de 20/12/2021

Portaria n.© 217 de 11/05/2021

Portaria n.° 60 de 17/02/2022

Portaria n.° 90 de 09/03/2022

Portaria n.° 393 de 22/12/202

Portaria n.° 379 de 14/09/2021

Portaria n.© 218 de 07/05/2021

Portaria n.© 310 de 14/07/2021

Portaria n.° 6 de 05/01/2022

Portaria n.% 266 de 22/06/2021

Portaria n.% 322 de 23/07/2021
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118 Quinta-Roda Produto = Certificagcao Inmetro PAC Portaria n.° 224 de 17/05/2021

Reatores Eletromagnéticos para Lampadas a Vapor de — Declaracso do
119 Sédio e para Lampadas a Vapor Metalico Produto = s Inmetro PAC Portaria n.% 35 de 21/01/2022

(Halogenetos) — Fornecedor
120  Reatores Eletromagneticos para Lampadas Produto = N3o aplicavel Inmetro RT Portaria n.° 500 de 20/12/2021
Fluorescentes Tubulares -—
Reatores Eletronicos Alimentados em Corrente —_ \\‘fw
121 Alternada para Lampadas Fluorescentes Tubulares Produto = N&o aplicavel Inmetro RT Portaria n.° 78 de 04/02/2021
Retilineas, Circulares e Compactas
122 Recu?lentes Transportaveis para Gas Liquefeito de Produto = Certificacao Inmetro PAC Portaria n.° 303 de 12/07/2021
Petréleo - GLP =
) = Declaracao do )
123 Reforma de Pneus Servico ] Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.° 433 de 15/10/2021
124 Refrigeradores e Assemelhados Produto E Dgglr?]r:cg:ccj)oc;lo Inmetro PAC Portaria n.© 332 de 02/08/2021
125 2;*9'5"""“’ Eletronico de Ponto Convencional (REP- Produto = Certificacio MTP PAC Portaria n.® 4 de 04/01/2022

126
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Reglstro do Peso Bruto Total (PBT) e da Capacidade Produto = No aplicavel Contran RT Portaria n.® 194 de 27/04/2022
Maxima de Tragao (CMT) =

Reguladores de Baixa Pressao para Gas Liquefeito de

127 Petréleo (GLP) com Capacidade de Vazao de até 4 Produto = Certificagdo Inmetro PAC Portaria n.© 106 de 16/03/2022
kg/h
Requalificacdo de Cilindros Destinados ao . = Declaragao do .
128 Armazenamento de Gas Natural Veicular Servico = Fornecedor Inmetro PAC Portaria n.% 133 de 23/03/2022
Requalificacdo de Recipientes Transportaveis para . = e . o
129 Gas Liquefeito de Petréleo (GLP) Servigo = Certificagao Inmetro PAC Portaria n.© 160 de 06/04/2021
130 Reservatério de Agua Potavel Produto § N&o aplicavel Inmetro RT Portaria n.° 384 de 17/09/2021
131 Rodas Automotivas Produto E Certificagcao Inmetro PAC Portaria n.° 501 de 20/12/2021
132 Seringas Hipodérmicas Estéreis de Uso Unico Produto E Certificagdo Anvisa PAC Portaria n.© 458 de 17/11/2021
Servigo de Comissionamento em Postos de . = e .
133 Abastecimento de Gas Natural Veicular (GNV) Servico ] Certificacao Conama PAC Portaria n.© 111 de 13/06/2005
134 Servico de Ensaio de Estanqueidade em Instalagoes Servigo = Certificacdo Conama PAC Portaria n.° 259 de 24/07/2008

Subterraneas

135
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137

138

139

140

141

142

143

Servico de Instalacdo e Retirada de Sistema de
Abastecimento Subterraneo de Combustiveis - SASC

Servico de Instalagdo em Postos de Abastecimento de
Gas Natural Veicular (GNV)

Tanque de Armazenamento Subterraneo de
Combustivel

Tanques Aéreos de Armazenamento de Derivados de
Petrdleo e Outros combustiveis

Tanques de Carga Rodoviarios Destinados ao
Transporte de Produtos Perigosos

Televisores

Telha Ceramica e Telha de Concreto

Transformadores de Distribuicao em Liquido Isolante

Tubos de Ago-Carbono para Usos Comuns e Tubos de
Ago Carbono para Usos em Altas Temperaturas

Servigo

Servigo

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Produto

Certificagdo

Certificacao

Certificagdo

Certificacao

Certificacao

Declaragao do
Fornecedor

Nao aplicavel

Declaragdo do
Fornecedor

Certificagcao

Conama

Conama

Conama

Conama

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

Inmetro

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

PAC

RT

PAC

PAC

Portaria n.° 9 de 04/01/2011

Portaria

.©110 de 13/06/2005

Portaria

o

185 de 04/12/2003

Portaria

.0 117 de 05/05/2009

Portaria

.0 134 de 24/03/2022

Portaria

.0 377 de 14/09/2021

Portaria

n.

0 276 de 25/06/2021

Portaria

n.

© 382 de 17/09/2021

Portaria
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