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

Dispde sobre o0s procedimentos para
certificacdo compulséria dos equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos § 12 e § 32 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, em reunido realizada em 7 de junho de 2011,

adota a seguinte Resolugédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os
procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria, nos termos desta Resolugéo.

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo
comprovar o atendimento a Resolugcao RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001,
que "Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos
Produtos para Saude", por meio de certificacdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC).

§ 12 Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar
como base as prescrigdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da
Instru¢do Normativa da ANVISA IN n® 3, de 21 de junho de 2011, ou suas
atualizacoes.

§ 2° Serado considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria,
inclusive suas partes e acessorios:

| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento,
reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos; e

Il - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

§ 3° A certificacao de que trata o caput deste artigo ndo se constituira em
procedimento Unico para a comprovagdo da seguranga e eficacia dos produtos,
podendo estudos e andlises complementares ser solicitados de acordo com as
disposi¢des da Resolugdo RDC ANVISA n® 56/2001, que "Estabelece os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude".

Art 32 O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera
apresentar, para fins de concesséao, alteragéo ou revalidagao de registro ou cadastro
de seu produto na ANVISA, cépia autenticada do certificado de conformidade emitido
por organismo acreditado no ambito do SBAC.
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§ 12 A empresa solicitante do registro ou cadastro na ANVISA de equipamento
sob regime de Vigilancia Sanitaria importado fica isenta de apresentar o certificado de
livre comércio do produto ou certificado de registro do seu pais de origem, previsto na
Resolugcdo RDC ANVISA n® 185, de 22 de outubro de 2011, que "Trata do Registro,
Alteragao, Revalidagao e Cancelamento do Registro de Produtos Médicos na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria-ANVISA", ao apresentar o certificado de
conformidade do equipamento emitido nos termos desta Resolucgéo.

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

§ 3% Cabera ao organismo que tenha concedido o certificado de conformidade
ao produto avaliar o impacto da altera¢ao no certificado concedido.

Art. 4° Na impossibilidade da emissdo do certificado de conformidade no
ambito do SBAC, o registro ou cadastro do produto podera ser concedido, alterado ou
revalidado sem a apresentagao de tal certificado.

§ 1° A empresa devera comprovar a situagao indicada no caput deste artigo
por meio de declaragdo de um Organismo de Certificagdo de Produtos, acreditado
pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(INMETRO), informando 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 apresentacao
do Certificado de Conformidade de que trata o art. 3° contado a partir do
restabelecimento das condi¢des de capacidade para certificagdo no ambito do SBAC.

§ 32 A falta da apresentacao do certificado, no prazo estabelecido no paragrafo
anterior, implicara o inicio dos procedimentos para suspensdo e posterior
cancelamento do registro ou cadastro do equipamento.

§ 4° No caso da impossibilidade de certificacdo ser decorrente de problemas
transitérios e de carater parcial, para concessao, alteragao ou revalidagdo de registro
ou cadastro do equipamento devera ser apresentado um relatério consolidado,
conforme disposi¢cdes constantes no Anexo deste Regulamento Técnico, expedido
por um Organismo de Certificagdo de Produto (OCP), baseado em relatérios de
ensaios emitidos por laboratérios de ensaio.

§ 5° Os laboratérios de ensaio e o OCP indicados no paragrafo anterior
deverao ser os acreditados no ambito do SBAC, podendo-se fazer uso de tantos
laboratérios quantos forem necessarios para que a maior quantidade possivel de
itens das normas técnicas seja avaliada.

§ 62 O relatério consolidado expedido de que trata o § 4° devera contemplar o
maior numero possivel de itens das normas técnicas aplicaveis ao equipamento, para
0s quais haja condic¢des de infra-estrutura tecnoldgica para ensaio no Brasil.

§ 72 Os ensaios referidos no § 4° deverdao tomar como base as prescricdes
contidas em normas técnicas indicadas na Instrugcdo Normativa da ANVISA IN n® 3,
de 2011, ou suas atualizacdes, que sejam aplicaveis ao equipamento.

§ 8° Serdo aceitos apenas o0s relatérios consolidados que indiquem
conformidade a todos os itens verificados e redigidos em lingua portuguesa.

§ 9° Para equipamentos ensaiados no exterior, os relatérios de ensaios
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poderdo ser aceitos para fins de elaboragdo do relatério consolidado desde que,
atendidas as seguintes disposi¢des:

| - tenham sido emitidos por laboratérios acreditados por instituicoes que
sejam comprovadamente signatarias do International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC); e

[l - contemplem, no minimo, todos os itens das normas ensaiadas para os
quais haja condi¢des de infra-estrutura tecnoldgica para ensaio no Brasil.

§ 10 As empresas que optarem por apresentar voluntariamente o certificado
de conformidade, emitido no ambito do SBAC, baseado em Memorando de
Entendimento (Memorandum of Understanding - MOU), ficardo dispensadas de
apresentar o relatério consolidado.

Art. 5° O processo de ensaio e de certificagdo dos equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria estara sujeito as prescricdes estabelecidas no Regulamento de
Avaliacdo da Conformidade destes produtos, aprovado pela ANVISA no ambito do
SBAC.

Art. 6° E indispensavel a manutencdo do certificado de conformidade,
conforme normas técnicas indicadas na Instrugcdo Normativa da ANVISA IN n° 3, de
2011, ou suas atualizag6es, durante o periodo de validade do registro ou cadastro de
produto.

§ 1° Caso o cancelamento ou vencimento do certificado de conformidade
ocorra durante a validade do registro ou cadastro 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 mais de 90 (noventa) dias
implicara o inicio de procedimentos para suspensado e posterior cancelamento do
registro ou cadastro do equipamento.

§ 3° Nao se aplica o prazo previsto no paragrafo anterior se 0 motivo do
cancelamento ou da suspensdo do certificado de conformidade decorrer da
constatagdo do ndo atendimento as normas técnicas, indicadas na Instrugdo
Normativa da ANVISA IN n® 3, de 2011, ou suas atualizagdes, e que sejam aplicaveis
ao equipamento.

Art. 7° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéao.

Art. 82 Fica revogada a Resolu¢édo ANVISA n? 32, de 29 de maio de 2007.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

O relatério consolidado deverd ser emitido em papel timbrado do organismo
de certificagao de produto, contendo, no minimo, as seguintes informacoes:

1. Nome e endereco do OCP;

2. Marca de identificacdo do OCP;

3. Numero de acreditacao do OCP no ambito do SBAC;

4. Nome e modelo comercial do equipamento;

5. Razéao social e endereco do fabricante;

6. Razdo social e endereco do solicitante do relatério, em caso de ser
diferente do indicado no item anterior;
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7. Descritivo do equipamento, incluindo sua indicagdo, finalidade de uso e a
lista dos acessorios e partes que tenham sido ensaiados em conjunto com o
equipamento;

8. Normas técnicas nas quais os relatérios de ensaios foram baseados, com
indicag@o de quais itens dessas normas ndo puderam ser verificados;

9. Nomes dos laboratérios de ensaio utilizados, acompanhado dos nomes dos
seus respectivos organismos acreditadores e indicagdo se 0S mesmos S&o
comprovadamente signatarios do ILAC;

10.Resultados obtidos nos ensaios para cada item verificado das normas
técnicas referenciadas, com indicacdo se 0 equipamento ensaiado encontra-se
conforme ou ndo-conforme as prescrigdes do item;

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

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

13. Data, identificagdo e assinatura dos responsaveis pela emissdo do
relatério.
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