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ANV ISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 01/2014/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Esclarecimentos quanto a exigibilidade da certificacdo pelas Normas
Técnicas listadas na Instrucdo Normativa IN 9/2013 (revoga a IN n®
03/2011).

Com base no que é estabelecido na RDC 56/2001, ao qual define os requisitos
essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para saude, a certificacao
compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria € requisito obrigatorio
para fins de concessao, alteracdo ou revalidacao de registro ou cadastro de seu produto
na ANVISA, conforme determina artigo 3° da RDC 27/2011.

A inclusdo de Normas Técnicas listadas na INSTRUCAO NORMATIVA N° 9, DE
26 DE DEZEMBRO DE 2013, e que ainda nao existem laboratérios acreditados ou
capacitados pelo INMETRO (conforme estabelecido no SBAC), foi feita para
fomentar a criacao e acreditacdo de laboratérios no Brasil de forma a ampliar a gama de
produtos certificados e melhorar o padrdao de seguranca dos produtos no mercado
Brasileiro.

Na medida em que os laboratérios de certificacdo de produtos sejam capacitados
e acreditados pelo INMETRO para execucdo dos ensaios das Normas listadas na
Instrucdo Normativa IN 9/2013, a ANVISA levara em consideracdo o tempo necessario
para realizacdo dos ensaios e certificacdo do produto, a quantidade e capacidade de
laboratérios acreditados, bem como a possivel demanda do mercado pela certificacéo e
estabelecera um prazo de adequacado para cada seguimento de produtos, antes de
iniciar a exigir a apresentacao do Certificado de Conformidade do Produto.
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A Anvisa publicara, através de Nota Técnica em seu sitio eletrénico, bem como,
comunicara as associacoes representantes dos fabricantes nacionais e internacionais e
organismos que fazem parte do processo de certificacdo compulséria dos equipamentos

sob regime de Vigilancia Sanitaria, quanto a exigibilidade da certificagao.

Atentamos que esta decisdo somente vale para as novas normas incluidas na IN
n® 09/2013 ao qual ainda ndo existem laboratérios acreditados ou capacitados pelo
INMETRO (conforme estabelecido no SBAC) para execucdo dos ensaios. Para as
demais normas técnicas da série IEC 60601 citadas nesta Instrucdo Normativa, a
certificacdo de conformidade continuara sendo exigida com base nas edi¢des anteriores
das normas, por um periodo transitério de 12 (doze) meses a contar da data de
publicacao desta Instrucdo Normativa, conforme artigo 5° da IN n® 09/2013.

16 de maio de 2014

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracao
Referéncia do documento Situagao Descrigao da alteragao
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