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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 27, DE 21 DE JUNHO DE 2011

Dispbe sobre os procedimentos para cer-
tificagdo compulsoria dos equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria

A Diretoria Colegiada da Agénda Naciond de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vistao disposto noinciso Il enos § 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 2008, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunifo redizada em 7 de junho de
2011,

adota a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada e ey,
Diretor-Fresidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
os procedimentos para certificacio compul soria dos equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos desta Resolugao.

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilandia Sanitaria
deverdio comprovar o atendimento a Resolugo RDC ANVISA n° 56,
de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os Requisitos Essencias de
Seqguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Salde’, por meio
de certificagio de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de
Avdiacao da Conformidade (SBAC).

& 1° Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo,
dever-se-a tomar como base as prescrigbes contidas em normas téc-
nicas indicadas por meio da Instrucio Normativa da ANVISA IN n®
3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualizagbes.

§ 2° Serdo considerados equipamentos sob regime de Vi-
giléncia Sanitaria, inclusive suas partes e acessdrios:

| - o8 tos com finaidade médica, odontoldgica,
laboratoria ou hstde.ramm, utilizados direta ou indiretamente para
diagndstico, tratamento, reabilitacio e monitoragio em seres huma-
nos e

Il - os equipamentos com findidade de embelezamento e
esiética

§ 3° A certificacio de que trata o caput deste artigo ndo se
constituira em procedimento Unico para a comprovagio da seguranga
e dficadia dos produtos, podendo estudos e andlises complementares
ser solicitados de acordo com as disposighes da Resolugdo RDC
ANVIBA n° 56/2001, que "Estabelece os Requisitos Essencias de
Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Salide’”.

Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vi-
gilancia Sanitaria devera apresentar, para fins de concessgo, alteragio
ou revalidaciio de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA,
copia autenticada do certificado de conformidade emitido por or-
ganismo acreditado no ambito do SBAC.

§ 1° A empresa solicitante do registro ou cadastro na AN-
VISA de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitdria importado
fica isenta de apresentar o certificado de livre comércio do produto ou
certificado de registro do seu pais de origem, previsto na Resolucio
RDC ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2011, que "Trata do
Registro, Alteragdo, Revalidagio e Cancelamento do Registro de Pro-
dutos Médicos na Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria-ANVI-
SA", a0 apresentar o certificado de conformidade do equipamento
emitido nos termos desta Resolugio,

§ 2° As dteragBes de registro ou cadastro indicadas no caput
deste artigo s30 as que tenham impacto nos requisitos normativos
utilizados no processo de certificagio do equipamento.

§ 3° Cabera a0 organismo que tenha concedido o certificado
de conformidade ao produto avaliar o impacto da ateracSio no cer-
tificado concedido.

Art. 4° Na impossibilidade da emissio do certificado de
conformidade no dmbito do SBAC, o registro ou cadastro do produto
poderd ser concedido, dterado ou revalidado sem a apresentagio de
tal certificado.

§ 1° A empresa devera comprovar a situagdo indicada no
caput deste artigo por meio de dedaragdo de um Organismo de
Certificagio de Produtos, acreditado pelo Instituto Nacional de Me-
trologia, Normalizacio e Qualidade Industrid (INMETRO), infor-
mando a respeito da impossibilidade de certificagdo, contendo as
devidas justificativas.

§ 2° O detentor de registros ou cadastros concedidos nas
condigdes descritas no caput deste artigo tera o prazo de 180 (cento e
oitenta) dias para a apresentacio do Certificado de Conformidade de
que trata o art. 3° contado a partir do restabelecimento das condigbes
de capacidade para certificacio no ambito do SBAC.

§ 3° A fdta da apresentacio do certificado, no prazo es-
tabelecido no paragrafo anterior, implicara o inicio dos procedimentos
para suspensao e posterior cancelamento do registro ou cadastro do
equipamento.

§ 4° No da impossibilidade de certificacio ser de-
corrente de problemas transitorios e de cardler parcid, para con-
cessdo, aleracdo ou revaidacio de regisiro ou cadastro do equi-
pamento deverd ser apresentado um relatdrio consolidado, conforme
disposices conslantes no Anexo deste Regulamento Técnico, ex-
pedido por um Organismo de Certificac3o de Produto (OCP), baseado
em relatdrios de ensaios emitidos por laboratérios de ensaio.

§ 5° Os |aboratérios de ensaio e o OCP indicados no pa-
ragrafo anterior deverfo ser os acreditados no ambito do SBAC,
podendo-se fazer uso de tantos laboratorios quantos forem necessarios
para que a maor quantidade possivel de itens das normas técnicas
sgja avdiada

§ 6° O relatorio consolidado expedido de que trata o § 4°
devera contemplar o maior nUmero possivel de itens das normas
técnicas aplicavels ao equipamento, para os quais haja condigies de
infra-estrutura tecnolégica para ensaio no Brasil.

§ 7° Os ensaios referidos no § 4° deverdo tomar como base
as prescrighes contidas em normas tecnicas indicadas na Instrugdo
Normativa da ANVISA IN n® 3, de 2011, ou suas atudizagBes, que
sgjam aplicavels a0 equipamento,

§ 8° Ser3o aceitos apenas os relatdrios consolidados que
indiquern conformidade a todos os itens verificados e redigidos em
lingua portuguesa

§ 9 Para equipamentos ensalados no exterior, os relatdrios
de ensaios poderdo ser aceitos para fins de elaboragio do relatério
consolidado desde que, atendidas as seguintes disposiches:

| - tenham sido emitidos por |aboratdrios acreditados por
ingtituicdes que sgjam comprovadamente signaldias do International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), e

Il - contemplem, no minimo, todos os itens das normas
ensaiadas para os quas haa condigies de infra-estrutura tecnolgica
para ensaio no Brasil.

§ 10 As empresas que optarem por apresentar voluntaria-
mente o certificado de conformidade, emitido no ambito do SBAC,
baseado em Memorando de Entendimento (Memorandum of Unders-
tanding - MOU), ficargo dispensadas de apresentar o relatorio con-
solidado.

Art. 5§ O processo de ensaio e de certificagio dos equi-
pamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria estara sujeito as pres
crighes estabelecidas no Regulamento de Avaliagio da Conformidade
destes produtos, aprovado pela ANVISA no ambito do SBAC.

Art. 6° E indispensével a manutenciio do certificado de con-
formidade, conforme normas técnicas indicadas na Instrugdo Nor-
mativa da ANVISA IN n° 3, de 2011, ou suas atudizaghes, durante o
periodo de validade do registro ou cadastro de produto.

§ 1° Caso o cancelamento ou vencimento do certificado de
conformidade ocorra durante a vaidade do registro ou cadasiro do
produto a empresa tera o prazo de 90 (noventa) dias para apresentar
novo certificado do produto.

§ 2° A falta do certificado de conformidade por mas de 90
(noventa) dias implicara o inicio de procedimentos para suspensio e
posterior cancelamento do registro ou cadastro do equipamento.

§ 3" Nao se aplica o prazo previsto no paragrafo anterior se
o motivo do cancelamento ou da suspensdo do certificado de con-
formidade decorrer da constalacdo do ndo atendimento & normas
técnicas, indicadas na Instrugio Normativa da ANVISA IN n® 3, de
2011, ou suas atudizagbes, e que sgjam aplicavels ao equipamento.

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

Art. 8° Fica revogada a Resolugio ANVISA n® 32, de 29 de
maio de 2007.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

O relatério consolidado devera ser emitido em papel tim-
brado do organismo de certificagio de produto, contendo, no minimo,
as seguintes informagies:

1. Nome e enderego do OCP;

2. Marca de identificacio do OCP,

3. Nimero de acreditacio do OCP no &mbito do SBAC,

4. Nome e modelo comercid do equipamento,

5. Razéo socid e enderego do fabricante;

6. Razdo socid e enderego do solicitante do relatdrio, em
caso de ser diferente do indicado no item anterior;

7. Descritivo do equipamento, incluindo sua indicaggo, fi-
naidade de uso e a lista dos acessdrios e partes que tenham sido
ensaiados em conjunto com o equipamento;

8. Normas técnicas nas quais os relatdrios de ensaios foram
baseados, com indicagdo de quals itens dessas normas nao puderam
ser verificados;

9. Nomes dos |aboratorios de ensaio utilizados, acompa-
nhado dos nomes dos seus respectivos organismos acreditadores e
indicagio se os mesmos s comprovadamente signatarios do
ILAC;

10.Resultados obtidos nos ensaios para cada item verificado
das normas técnicas referenciadas, com indicagio se o equipamento
ensaiado encontra-se conforme ou nac-conforme as prescrigbes do
item;

11. Indicagio dos itens das normas técnicas referenciadas
que nao foram verificados;

12. Conclusdo final, explicitando se houve comprovadamente
atendimento total aos itens avaliados das normas técnicas indicadas;
e

13. Data, identificacio e assinatura dos responséveis pela
emissio do relaorio.
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INSTRUGCAOC NORMATIVA N° 3, DE 21 DE JUNHO DE 2011

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigbes que
Ihe conferem o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n® 3.028, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos §§ 1° e 3° do art. 54 e no inciso |l do art. 55 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, em reunido redizada em 7 de junho de 2011,
resolve:

Art. 1° Estabelecer a lista indicada no Anexo desta Instrucio Normativa, das normas tecnicas
cujas prescrigbes devem ser alendidas para certificacfio de conformidade, no dmbito do Sistema Bra-
sileiro de Avaiagio da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria,
nos termos da Resolugio RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011,

Pardgrafo Onico Os critérios para inclusdo das normas brasileiras na lista indicada no caput
deste artigo serdo estabelecidos mediante deciso da ANVISA, tomando-se como base os requisitos de
risco do equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria

Art. 2° Na hipdtese de a norma técnica constar do Anexo, mas a redizacio da certificagdo ndo
ser possivel em decorréncia da inexisténcia de laboratdrio de ensaio para redlizagio dos ensaios,
conforme estabelecido pelas regras do SBAC para selecio de laboratérios, o Organismo de Certificagio
de Produtos (OCP) devera emitir declaragio atestando a impossibilidade de realizagio da certificago,
naguele momento, em decorréncia de inexisténcia de laboratdrio.

Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou cadastro receba exigéncia para inclusio de
norma em certificado de conformidade emitido e apresentado na ocasido da solicitagio do pleito de
registro ou cadastro, porém julgue que a norma em questio ndo se aplica a0 seu equipamento, devera
apresentar documento com justificativa técnica da ndo aplicabilidade da norma solicitada

Paragrafo Unico. A justificativa de que trata o caput deste artigo devera ter embasamento técnico
no campo de aplicacio da norma e nos requisitos da norma, podendo, a critério da empresa, se fazer uso
de um OCP para emissio da justifictiva

Art. 4° Para as normas técnicas que sgjam canceladas e estejam referenciadas em normas
técnicas indicas nesta Instrugio Normativa, as seguintes agdes deverao ser tomadas:

| - no caso de o cancelamento ocorrer em decorréncia da publicagio de uma versio atualizada
da mesma norma, deverd ser adotada a norma que a subdlituiu, mesmo anda que de procedéncia
internaciondl, devendo a sua equivalente naciondl, estabelecida pela Associagio Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), ser adotada apés a sua publicago e entrada em vigor.

Il - no de o cancelamento ocorrer sem uma substituico direta, deverdo ser adotadas, na
medida do possivel, outras normas técnicas exigtentes, no &mbito da ABNT, International Electro-
technical Commission (IEC) ou da International Organization for Standardizatio (1SO) que tenham
escopo semd hante.

Paragrafo Gnico. A substituicio de que trata o inciso || devera ser feita de comum acordo entre
o Laboratério de Ensaio, o Organismo de Certificaggo de Produto (OCP) e o fabricante do equipamento,
e devidanenteﬂjus:ificaja e documentada.

Art. 5° Esta Instrugio Normativa passa a vigorar na data da sua publicagio.

Art. 6° Fica revogada a Instrugao Normativa n® 8, de 8 de julho de 2009,

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Lista das normas técnicas a serem adotadas na certificagio de conformidade, no ambito do
Sistema Brasileiro de Avdiagao da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria

1. A Norma Geral ABNT NBR IEC 60601-1 Equipamento eletromedico - Parte 1: Prescrigies
gerais para saguraﬁga incluindo, quando existentes, todas as suas emendas, serd compulsdria a todos os
equipamentos sob regime de V|gq|&ma Sanitéria que estgam dentro do seu campo de aplicagio,
consderando as seguintes situagbes:

a A versao dessa norma publicada em 2010 sera acsita nos processos de certificago a partir da
sua entrada em vigor, o que ocofrera em 1° de janeiro de 2012,

b. A versao dessa norma publicada em 1997 também serd acsita nos processos de certificacio
de conformidade por um periodo transitorio, isto & somente até 1° de jansiro de 2014;

c. A equivaente desta norma na |EC, qual sgja a IEC 60601-1 Ed. 3.0 b - Medical dectrical
equipment Part 1: General requirements for basic safety and essential performance, poderd ser aceita nos
processos de certificacio, em substituicao & versio brasileira em vigor, somente até 1° de jandiro de

12,

2. As normas particulares da série ABNT NBER IEC 60601 listadas a seguir, bern como suas
emendas, serdo compulsdrias a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sa'll&na que estejam
dentro dos seus respectivos campos de aplicaco, considerando-se as seguintes s

a As versbes das normas indicadas abaixo serdo aceitas nos processos de certificacio de
conformidade, por um periodo transitdrio, isto & somente até 1° de janeiro de 2014, independentemente
das suas substituigdes por versbes sludlza'la da ABNT;

b. As versbes atudizadas das normas indicadas abaixo serdo aceitas nos processos de cer-
tificagio de conformidade a partir de suas respectivas vigéncias;

c.. As suas equivaentes na |EC somente poderao ser aceitas no processo de certificacio de
conformidade aé a entrada em vigor de suas equivaentes nacionais publicadas pela ABNT.
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3. As normss colaterais da série ABNT NBR IEC 606801 listadas a seguir, bem como suas
emendas, serfio compulsirias a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estgam
dentro dos seus respectivos campos de aplicagio, considerando-se a5 seguintes situagbes:

a As versies das normas indicadas abaixo serdo aceitas nos processos de certificagio de
conformidade, por um periodo transitdrio, isto & somente até 1° de janeiro de 2014, independentemente
das suas substituigbes por versbes duaizadas da ABNT;

b. As versdes atudizadas das normas indicadas abaixo serdo aceitas nos processos de cer-
tificagio de conformidade a partir de suas respectivas vigéncias;

c.As suas equivalentes na |EC somente poderdo ser aceitas no processo de certificagdo de
conformidade até a entrada em vigor de suas equivalentes nacionais publicadas pela ABNT.

ABNE NBR IEC 60601-
1-1c

ABNT NER |EC 60601-
1-2:2006

ABNT NBR | 1-
1-%:21301B B

ABNT NBR IEC 60601-
(I

Ewipa'rwagémrrédicp - Parts 1—1

m?mﬂe'no el etroméd Pa'le 1 & F!'m
E?d ma colateral: Compz!rbtlldﬁe eletr

s%?\as eletr

i

ui D eetromedico - Parte 1: Prescri gerais Lir -3
E%r ﬁe Pracrxpﬂpiag?ras ceaa a;:an cortra ra?g;ﬁo
ico - Parte 1-4: Prescrl amgr_as para seguranca
=E

orrna oot : Sistemas eletromédicos pr

4. As normas técnicas listadas a seguir, bem como suas emendas, serfo compulsdrias a todos os
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estgjam dentro dos seus respectivos campos de

aplicagio:
ABNT NBR IEC
1689:1998

451 1
ABBPg_T 5{%!3 150

ABNT NER |
9919:1997 SO

Ultr: Sisternas de fisiot dmgpmho
n'étg-dgnde mempaznafls gg?‘r:mmaﬁgaﬁma MHr_.e
Pegas de mao odontoldgicas - Parte 1: Turbinas de & de alta rotagao.

Pegas de mao odontologicas - Parte 2@ Pecas de mao retas e angulares.
Oximetro de pulso para uso médico - Prescrigies.

Miauraggr de gases para uso medicind - Misturador de gases inde-
Aparelho de iluminagdo bucal

Equipamento odontolégico - Cadeira odontoldgica de paciente
gggggde anestesia por indagio Parte 2 Sistemas respiratorios de
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