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especificos. Essa atividade tem suas acdes detalhadas pelo Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC).

A certificacao de conformidade é a demonstracéo formal de que um produto, devidamente identificado, atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos

Para os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, os procedimentos para certificacdo compulsoria sdo estabelecidos pela RDC 27/2011. Para fins de
concessdao, alteracdo ou revalidacdo de registro ou cadastro de seu produto na Anvisa, todos os fornecedores desses equipamentos devem apresentar certificado de
conformidade emitido por organismo acreditado no ambito do SBAC.

Os equipamentos sujeitos a certificacdo sao aqueles estabelecidos atualmente pela IN 04/2015, IN 22/2017, IN 29/2018 que determinam as normas técnicas, bem
como os prazos estabelecidos para exigibilidade da certificacdo compulséria. Os prazos levam em consideragéo o tempo de adequacao do setor regulado para atender
aos requisitos de cada norma, desde a concepcao de projeto até a fabricacéo e, principalmente, o tempo de capacitacdo e acreditacao do laboratério que faca parte do
SBAC para atender as referidas normas.

Em funcdo da frequente atualizacdo das normas técnicas e consequentemente dos prazos, as listas de equipamentos sujeitos a certificacdo sdo temas de
atualizacao periodica.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Produtos para Saude!

) ] =“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

* Necessidade de atualizacdo das listas, em fungcdo das
frequentes atualizacBes das normas técnicas referenciadas.

1. Processo n.° 25351.708969/2013-13: Revisdo da lista de Normas Técnicas, cujos
parametros devem ser adotados para a certificacdo de conformidade, no &mbito do

* Atualizacdo das informacdes quanto aos prazos de Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob
exigibilidade compulsoéria das normas. regime de Vigilancia Sanitaria — (CONCLUIDO pela IN 29/2018 - Atualiza os

Anexos | e Il da Instru¢@o Normativa - IN n° 4, de 24 de setembro de 2015)

* Atualizacdo de normas técnicas que ainda nao estao
internalizadas pela ABNT e que ja se encontram nas suas

o - o . L
versdes traduzidas. 2. Processo n.° 25351.900845/2017-02: Atualizacdo da lista de Normas Técnicas,

cujos parametros devem ser adotados para a certificacdo de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria — (CONCLUIDO pela IN n.°
49/2019, de 22 de novembro de 2019, que aprova a lista de Normas Técnicas para
a certificacdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;
= Racionalizar as a¢c6es de regularizacédo de produtos e servicos;

=  Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

= Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/rdc0027_21_06_2011.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/387660
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411100
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411100
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
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TEMA DE ATUALIZACAO PERIODICA* - Certificacdo de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no &mbito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)

. Diretor Relator (2020): Rdmison Rodrigues Mota
Area Responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)
Padréo: Dispensa de AIR e de CP

Normas Relacionadas a atualizagao periddica:

RDC 27/2011 - Procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
e Atos relacionados:

e INNn°49 de 22/11/2019 - Aprova a lista de Normas Técnicas para a certificacdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria
(dltima atualizacao)

e [N 29/2018 - Atualiza os Anexos | e Il da Instrucdo Normativa - IN n® 4, de 24 de setembro de 2015.
IN 22/2017 - Atualizacdo dos Anexos | e Il da IN 4/2015.

e IN 4/2015 - Aprova a lista de Normas Técnicas, cujos parametros devem ser adotados para a certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro ¢
Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos da RDC 27/2011.

e Portaria INMETRO 46/2016 - Dar nova redacéo ao subitem 1.3 da Portaria Inmetro/Dimel n° 169 /2003. Convalida os atos e demais disposi¢cdes com base na
Portaria Inmetro/Dimel n°® 169/2003 e respectivos aditivos, a saber, Portarias Inmetro/Dimel n° 45/2004; n° 71/2005 e n°® 181/2006, anteriores a publicagcdo da
presente Portaria.

Portaria INMETRO 54/2016 - Aprova o aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéari

e Portaria INMETRO 89/2006 — Aprova o Regulamento Técnico Metrol6gico, em anexo, o qual estabelece as condi¢des técnicas e metrolégicas, minimas, a qu
devem atender os termbémetros clinicos digitais

e Portaria INMETRO/MDIC 254/2016 - Aprova o Regulamento Técnico Metrologico que estabelece as condic6es que devem ser atendidas pelos termémetros
clinicos de liquido termométrico em vidro.

[ ]
* Obs.: os temas de atualizacéo periédica seguem um fluxo regulatério simplificado, previsto na Orientacao de Servico n° 60/2018, e devido a sua
especificidade a maioria dos casos dispensa Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatdrios finais sao
listados nesta parte de detalhamento da ficha.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28697
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3682321/%281%29IN_49_2019_.pdf/2c0a291e-8936-4e55-ad07-6f22fdbe41ab
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/387660
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/359850
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29321
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3682321/%281%29IN_49_2019_.pdf/2c0a291e-8936-4e55-ad07-6f22fdbe41ab
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3682321/%281%29IN_49_2019_.pdf/2c0a291e-8936-4e55-ad07-6f22fdbe41ab
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?num_ato=46&ano_assinatura=2016&palavra_chave=Palavra-Chave&nom_classe=&seq_classe=&sig_classe=&imageField.x=27&imageField.y=9
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=2&seq_ato=6270
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=2&seq_ato=6270
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=2&seq_ato=6270
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=2&seq_ato=6270
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?num_ato=54&ano_assinatura=2016&palavra_chave=Palavra-Chave&nom_classe=&seq_classe=&sig_classe=&imageField.x=23&imageField.y=14
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?num_ato=89&ano_assinatura=2006&palavra_chave=Palavra-Chave&nom_classe=&seq_classe=&sig_classe=&imageField.x=44&imageField.y=10
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?num_ato=254&ano_assinatura=2016&palavra_chave=Palavra-Chave&nom_classe=&seq_classe=&sig_classe=&imageField.x=26&imageField.y=15

