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AO
ILUSTRíSSIMO SR. PREGOEIRO DA PREFEITURA DA ESTÂNCIA BALNEÁRIA DE MONGAGUÁ.

REFERÊNCIA: PREGÃO PRESENCIAL PARA REGISTRO DE PREÇOS N°. 026/2017

PROCESSO 054/2017

"'DATA DA ABERTURA: 25/07/2017

HOSPIMETAL INDÚSTRIA METALÚRGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., estabelecida

à Rua Brigadeiro Faria Lima, 2701, no município de Araçatuba, inscrita no C.N.P.J. (M.F.) sQl:?n°

54.178'[983/0001-80e Inscrição Estadual n° 177.052.168.115, neste ato, representada por seu procurador

infra-asslnado, vem mui respeitosamente à.psesença de V.Sas. interpor Recurso Administrativo, conforme

fatos ~ fundamentos a segqjr expostos:

IMPUGNAÇÃO DE EDITAL

1. FUNDAMENTAÇÃO LEGAL

DA LEI 8.666

De acordo com a Lei 8.666 de 21 de junho de 1.993,

No Artigo 1°, Parágrafo único, temos:

"Subordinam-se ao regime desta lei além dos órgãos de administração direta, os fundos especiais, as

autarquias, as fundações públicas, as empresas públicas, as sociedades de economia mista e demais

entidades controladas direta ou indiretamente pela União, Estados, Distrito Federal e Municípios."
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• Teonologia a serviço da vida. CE: II
No Artigo 3°, temos:
"A licitação destina-se a garantir a observância do princípio constitucional da isonomia, e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a administração, e será processada, julgada em estrita conformidade com os

princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidflctª.•, ,\!~
"":'C"; ,.f:."t;J.

probidade administrativa, da vinculação ao instrumento convocatório, do julgamento objefivo e:do:~'~q~~

lhes são correlatos"

No Artigo 4°, temos:

"Todos quantos participem das licitações promovidas pelos órgãos ou entidades a que se refere ao Artigo

1°, tem direito Público subjetivo à fiel observância do pertinente procedimento estabelecido nesta Lei..."

'-'
2. DOS FATOS E DO DIREITO

a) Primeirajnente, cumpre ressaltar que a HOSPIMETAL INDÚSTRIA METALÚRGICA DE

EQUIPAMENTQS HOSPITALARES LTDA., interessada em pªrticipar do prE;!gãorem questão
adquiriu b edital e a~alisou o~r qu itos mí~imps, e notou a incbserváncialdaê exigênéias ab,aixo:

b) ANEXO II, Cota principal, itens Q:l'l 03 E cot1 referv1da :iteris 66 e raltam à exigibilidade do
REGI~.TRO/CADASTROdo produto junto a 8g~l]ci~INaç:ional g~Yigil§llJciaSanitária - ANVISA,
conforme determina a RDC 185 de 22 de outubro de 2001, bem como também falta à exigibilidade
do Certificado de Conformidade técnica conforme NBR IEC 60.601.2.38 ou 60.601-2-52, conforme
Instrução Normativa n° 4, de 24 de Setembro de 2015.

c) Para os itens 02, 04, 05 e 37 da Cota principal, e itens 67, 69, 70, 71, 75 e 89 da cota reservada

falta à exigibilidade do REGISTRO/CADASTRO do produto junto a Agência Nacional da Vigilância
Sanitária - ANVISA.
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Tecnologia a serviço da vida. CE
3. DOS PEDIDOS

Ante ao exposto, requer que seja deferida a presente impugnação de edital, para que sejam solicitadas em

edital as exigências de apresentação do Registro/Cadastro dos produtos, bem como a apresentação do

Certificado de conformidade técnica, conforme determina a lei.

Termos em que,

~ede deferimento.

Araçatuba/SP, 14 de julho de 2.017.

() I C \YlLL\i~ {~>--t-~hvJ"Jdtl(/,
Maria Cristina Micheletti

Vrocuradora
RG. N° 15.618.115-0 - SSP/SP

Anexos:

• Publicação do Diário Oficial da União da INSTRUÇÃO NORMATIVA N° 4, DE 24 DE SETTEMBRO
DE 2.015.

• RDC 185 de 22/10/2001.
• Procuração
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Art. 2" O referido Projeto será desenvolvido em parceria pelo
Minist('Iio da Saúde por meio da Secretaria de Gestão Estratégica c
Purticiputivu, o Conselho de Secretarias Municipais de Saúde (CO­
NASF.MS) e o Núcleo de Estudos em Soúde PUblica NF.SPlUnR.
junto à Unidade de Tecnologia da informação c da Comunicação cm
Saúde.

AIt. 3" Os objctivos vim ..míndos ao desenvolvimento do Pro­
jeto de Recuperação do Acervo Gilson Carvalho, estâo destinados
a:

Diário Oficial da União - Seção

I _ recuperar os registres documentais do acervo de Gilson
Carvalho;

11 - catalogar c digitalizar o acervo documental;
III _ criar um banco de dados com o acervo documental: e
IV _ disponibilizar o referido banco de dados em meio digital

e virtual.
Art. 4" Fica criado o Grupo Técnico de acompanhamento do

Projeto de Recuperação do Acervo Gilson de Cássia Marques de
Carvalho. com representantes das instituições parceiras, sob a co­
ordenação do Núcleo de Estudos em Saúde Pública NESPfUnB.

Paragrafo único. Caberá ao Núcleo de Estudos em Saúde

Publica NESPfUnB apresentar Plano de Trabalho contendo objetivos,

metas a serem alcançadas, estratégias de difusão e orçamento para ti

viabilização do projeto.
Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu­

blicação.

AR'lllUR CH[ORO

AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR
DlRETORIA COLEGIADA
SECRETARIA-GERAL

NúCLEO R10 DE JANElRO

DECISÕES DE lO DE SETEMBRO DE 2015

OCA) Chefe de Núcleo _NUCLEO DA ANS RIO DE JANEIRO. no uso das atribuições que lhe foram delegadas através da Portaria n" 137. de 30/10/2012. publicada no DOU de 08/1112012, scção 1, fi. 42
pelo Dirctor de Fiscalização da Agência Nacional de Saúde Suplementar _ ANS, c rendo cm vista o disposto no inciso V do artigo li-A da RN 219/2010, c no parágrafo único do 311.22, no art.l S, ine. V c/c art. 25,
todos da RN n" 4~, de 19/09/2003, ultcrada pela RN n" 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciência às Operadoras, relacionadas no unCAO, da decisão proferida em processes administrativos.

09.298.037/0001-12 60.000,00 (SESSENTA MIL RIiA1S)

Número do Processo na ANS

33902569753/2012-72

33902.000374/2013-43

33902.16457912014-37

33902.S 1923412013-44

33902502780/2012-65

33902586486/2014-60

33902.25 1130/20 15-99

33902.32165412014-73

07.658.098/0001-18

07.658.098/0001-18

07.6SH.I191!11MIOI-1K

11.273.573/0001-05

51.72B57/0001-82

Tipo de Infraçâo (artigos infringidos pela Operadora) Valor da Multa (RS)

Arl.25 da Lei 9.656/98 c/c Arl.78 da RN 124/06.

f'14M~.purágrufc único, 11 da Lei 9.656 de 82 da RN 80.000,00 (OITENTA MIl. REAIS)

NÚCLEO RIO GRANDE DO SUL

DECIS()ES DE 23 DE SETEMBRO DE 2015

60.000.00 (SESSENTA MIL REAIS)

~WI (QUARENTA E OITO MIL

An.12. [ da Lci 9.656 c/c Art. 77 da RN 124/06. 72.000.00 (SETENTA E DO[S MIL
REAIS)

Art.12. II da Lei 9.656 c/c Art. 77 da RN 124/06.

LEONARDO FICl!

A Chefe do Núcleo da ANS Rio Grande do Sul. no uso da." atribuições que lhe foram delegadas através da Portaria n'' 139, de 30/10/2012. publicada no 000 de 08/1112012, seçâo 1, fl 42, pelo Diretor de
Fiscalização da Agencia Nacional de Saúde: Suplementar _ ANS e tendo em vista o disposto no inciso V do artigo II-A da RN 219/2010, c: no parágrafo único do art. 22. no art.l S, ine. V elc. art. 25, todos da RN
nO48, de 19/09/2003, alterada pela RN nO lSS, de 5/612007, vem por meio destc dar ciência às Operadoras, relacionadas no anCAO,da decisão proferida em processos administrativos ..

33.719.485/0001-27

35.9HX.963I1MIO1-20

Nome da Operadora

AGtNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DlRETOR1A COLEGlADA

RENATA FERNAN1)ES CAUIAPUZ

RESOLUÇÃO-RE N' 2.675, DE 24 DE SETEMBRO DE lOIS

o DiIClor da Dirctoria Colegiada da Agencia Nacional dc
Vigilância Sanitária, 00 liSOdas utribui~;~ que lhe confere () Decreto
de nomeação de 09 de maio de 2014. da Presidenta da Repúbliça,
publil..-ado no DOU de 12 de maio de 2014, c a Resolução da Di­
retoMa Colegiada nU 31, de 24 de julho de 201S, publicada no DOU
de 27 de julho de 2015. tendo em vista ('I disposto nos incisos VTTe
VW do art. 52, aliado ao inciso 1 e § I" do art. 59 do Regiml:nto
Interno da ANVISA, aprovado nos tcanos c.k, Anexo I da Resolução
da Oiretoria Colegiada - noc n" 29, de 21 de julho de 2015, pu­
blicada no DOU de 23 de julho de 2015.

considerdOdo o art.'i. 7" e 12 da Lt:i n" 6.360, J.e 23 de
setembro d. 1976;

1..1msidenmduti act. 10 du Lei n" 6.437, de 20 de agustn de
1977;

considerando a Portaria SVS nO 016, dc 11 de agosto de
20lS, u Relatilrio de Inspeção e u Aditamento du RelatiJriu de Ins­
peçAo, que comprovam a fabricação da LIGA METÁLIC;A ALTER­
NA:rJVA S~M1-NOBRE PRAIA AG-SN, da LIGA MJ:TAL1CA AL­
TIlRNATIVA NOBRE OURO AU-PD • d. lotes da LIGA Mil­
TALlCA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PAlÁmo PD-AG (lPD)
1.'In data antl.Tior a OH/06/2015sem registro na Anvisa. pela anpI\.'Sa
P. S. La Cmix ligaM Dentais Ltda. - EPP, resolve:

M. I"Dctcrmínar, como medida de interesse sanitário. cm
todo o território nacional, a suspensão da fabricação, distribuição,
comercialização, di~ção e uso de todos os lotes da LIGAME-

~W,mt.!:~tRNA~I~~~~~~rs~~A :~pSC·f~ri~~
pela empresa P. S. La Croi" Ligas Dentais Ltcta. - F.PP.

M. 2° Determinar. como medida de interesse sanitário, em
todo o território nadonal, a suspensão da distribuição. comercia­
lização. USOdos lol.s da LIGA METALlCA ALTERNATIVA SEMI­
NORRE PALÁn10 pn-AG (LPn) fabricados com data anterior a
08/0612015, pela empresa P. S. La Ceou Ligas Dcntais Lida. - EPP.

Art. 3° Determinar que: ii empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mCI\:ilUO,relativu aos produtos uCSl:riloSno
am. I" e 2".

Art. 4" Esla RJ..'SOluçãocnlr.t cm vigor na data W,; sua pu­
blicaç·ão.

J<.lSÍ'C~Rl.nS MAGAlllÃES DA SIl~VAMOIJI h"iIIO

RESOLllÇÃO-RE N' 2.676, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

U Diretor da Dirctoria Colc~da da Agêucia Nacional de

~g~~:~:~~n:~9 ~~ u.~~d:t~t~4~~p~~rd~~:~n~reR:Ú~~~~
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, ti a R~luçãCl da Di­
retoria Colegiada n' 31. de 24 d. julho de 2015. publicada no DOU
de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disjlOsto nos incisos VII e
VIII do ilrt. 52, aliado ao inciso [ e § II) do art. 59 do Regimento
.Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anex.o I d;J Resolução

da Dirctoria Colegiada - RDC n" 29. de 21 de julho de 2015. pu­
hlicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts, 12, 50 e 67, I, da Lei n" 6.360, de 23
de ,etembro de 1976;

considerando o art. 7°. XV, da Lei nO9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovação da comerciali:t.açAo do produto
sem registro na Anvisa Alrro SRT STAR - OETERGENTE PO­
LlENZIMATICO. Jk3laempresa Star Indústria Comércio Importação
e Exportação de Saneantes Ltda .• que não ~'Ui Autori7.aÇ'ão de
funcionaml..-nto D(,:stilA~ência, resolvI.::

Art. 1° Oetermmar, como medida de interesse sanitário. em
loOO o território nacional, a suspensão da fabricação, dislribwçào,
divulgação. comerciali7.ação e. uso do produto AUTO SRT STAR -
DETERGENTE POLlENZlMATlCO, bem como toc.losos produtos
saneantes tabricados pela empresa Star lndústria Comérc·io Tmporw
la~'àoc Exporl.u;ào de SaDcantcs Uda. (CNPJ: 08685931/0001-12 -
inválido).

Art. 2" (ktl,,;rminar a aprcl."I1são \:: inutilização das Wlidadcs
encontradas no mercado do produto descrito no art. 1°.

Art. 3" Esta Resolução entrol t:m vigor na data Ue sua pu­
blicação.

JOSE CARLOS MAGALHÃES DA SILVAMOlmNHO

INSTRllÇ,\O NORMATIVA N' 4, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

I\. Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos III e IV,

E.!.1e docwnento pode ser verificado no endereço eletrilnioo http://www.in.gnv.oo~.
pelo código 000[20[S092500072

Documento assinado digilalmcnte eonforme MP n! 2.200-2 de 2410812001,qUI: institui a
Inmu,;strutura de Chnvcs Públicas Brasileira ~ ICP-Brasil.
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do art. IS da lei n." ~.782, de 26 de janeiro de 1999. tendo em vista
o disposto no inciso VI, §§ 1" C' 3" do art. 58 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Dieetoria Colegiada
_ RIX"':n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no nau de 23 de
julho de 2015. nos incisos m. do ert. 2", m e IV. do act. 7° da Lei D.O
9.782. de 1999. c o Programa de Melhoria do Processo de Rc­
gulamcntaçãc da Agência, instituído por meio do. Portaria n'l 422. de
16 de abril de 2008, I.."lD Reunião Ordinária realizada cm 17 de
setembro de 20 I5, resolve:

Art. I" Aprovar a lista de Normas Técnicas, conforme AnCAO
I. cujos parâmetros devem ser adulados para a certificação de coo­
formiríade, no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Con­
formidade (SRAC), dos equipamentos sob regime de Vigilância Sa­
nitária. DOSlermos da Resolução da Dirctoria Colegiada - RDC AN­
VISA n' 27. de 21 de junho de 201!.

Art. 20 Na hipóte~ de a norma têl.:nica ..::onstardo Ancxo I.
mas a realização da certificação não scr possível 1,.'IDdccorrC'Dcia da
inewlC"IlCia de labontlório de ,,:nsaio para n.:alu.a&;ão dos ensaios,
L:onforme cstabelecidu pelas t\:grolS du SBAC pam scleç5u de 1:1-
bor.lIÓrios, o Organismo de Certificaçuo de Produtos (OCP) dever.i
emitir declarw,:ào atestando a impossibilidade de realização tIa ct:r­
tificação, naquele momento, em decorrência de inexistência de la­
oordtório.

Art. 3" Ca.'«l a empresa solicitante do registro ou cadastro
receba exigência para im:.lusão de nonna em certiticado de con­
tonnidade emitido e apresentado na ocasião da solicitação do pleito
de registro ou cadastro, porém julgue que a norma cm questão não se
aplica ao seu equipamento. deverá apresentar documento com jus­
tificativa técnica da nãu aplicabilidade da norma I'ulieitada.

Parágrafo único. A ju.'~tificativa de que trata o caput deste
artigo d~vení t~r emha.o;amento t~cnic(J no campu de aplicalYãu da
nurma e nus retluisitus ..Ia numla, podendo, a critériu da empresu, se
fazer uso de um oep para emissão da jw,1itkativa.

Art. 4" Par", a.~nonnas têcnicas indicadas no Anexo I desta
Instrução Normativa. que sejam canceladas ou substituídas. as se­
guintes ações deverão ser tomadas:

T _ Na hipótese em que qualquer das normas técnicas in­
dicadas no Anexo Idesta Instrução Normativa venha a ser cancelada.
esta continuará a Sl,.TI.:xigida na cl:rtificação atl' a n:visão desta Ins­
trução Normativa.

11 - Na hipótcse ""IDquc qualqu(:r das normas técnicas in­
dicadas DU Anexo 1da;la lnslrU&;àuNormativu venha a s,,:r substituída
por uma versão atuali7.ada. esta podcr.í ~r utiIi7.ada, ainda que a
versão compu1sória seja a que está apresentada nesta Instrução Nor­
mativa. Esta versão atuali7.ada poderá vir a ser compulsória no mo­
mento da revisão desta Instrução Normativa.

Art. 50 Nu momento do pcticionanJento para concessãu de
n:gistro ou cadastro. revalidação de registro. ou altl,.'1llçãodc registro
c cadastro quc tenham impacto nos n.-quisitos normativos utilizados
no processo de ccrtiJicação, dev"Tá ser aprcsl,.utado o cl,."I1ifieadode
conformidade consklcnlndo os pr.uoa; ücruüdos no Anexo 11 dC:;:la
lnNtruçiu Normativa.

Panígrafu único. Os equipamentos para us quais ainda não há
exigibilidade de certificação na 3- edição da série me 6060 I, a
certificação de conformidade deve ser atestada com base nas edições
anteriores dwi referida" normas, incluindo o w;o da norma ger.t.Ie sua"
colaterais, na versão anterior quando pertinente.

An. 6" Esta lnsuuçào Normativa passa a vigorar na data da
sua publicação.

An. 7D Fica revogada a lnstrução Normativa nO 11, de 16 de
de:lembro de 2014.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JÚNIOR

ANEXO 1

Lista das normas lécnicas a Herem adoladas na certiticuyão
de contonnidade, no âmbito do Sih"tema BI"'d."iileirod~ Avaliaçào da
Conformidade (SBAC), dos equipamentos IiOb regim~ de Vigilância
Sanitãria:

1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda
JEC:20 12 Equipamento cletromédicos - Parte 1: Requisitos gerdis
para segurança básica e desempenho essencial. será compulsória a
todos os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária que estejam
denlro do seu campo de aplicação.

2. As normas colatemil'l da !iérie ABNT NBR IEC 60601~=:~~gi~~nci~~~i~r:l~~a.~t~j::de~)~)j~,t::,,,n,:p~
tivos campos de aplic~o:

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 Equipamento eletrume­
dicas - Pane 1-2: Requisitos ger04i$ para segurança ~ica c de­
sempenho essencial - Nonna colateral: Compatibilidade eletromag­
nética - Requisitos e ensaio

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Equiplllllento eletromédi­
cos - Porte 1-3: Requisitos gcraís para segurança e desempenho os­
Slncial - Norma Colateral: Prok'Ção contra mdiação "111"'quipamcntos
paro radiodiagnóstieo

ABNT NBR lliC 60601-1~:2011 EquipanMllo clctromi:ili­
cos - Parte 1-6: Rcqui~ilos ger.lis para scgW'.mça bálúea e tk.-scm­
penho essencial - Norma colateral: U$8bilidade

ABNT NBR lEe 60601-1-8:2010 Equipamento cletromé­
dicos - Parte 1-8: Requisitos gerais para segurança básica e dc­
scmpcllho esseucial - Norma colateral: Requisitos gerais. eusaios c
din:trib:s paro sist,,-mas de alarme cm ,,-quipamcntos dctromédicos c
siSk'IIl8S clctrom":dicos

ABNT NBR lliC 60601-1-9:2014 Equipam.nto clctromé­
dicos - Parte 1-9: PfCI~ri~ gl.:rais para segurança básica ~ dc­
s~mpcnho esscncial - Norl11l.leulateral: Pn..."'«:ri~õcspara um projelo
ccoretôponsável

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Equipamento eletromé­
dicos - Parte 1-10: Requisitos gerais pata segurança básica c de­
serupenho essencial - Norma colateral: Requisitos para o desenvol­
vimento de ccntroladcrcs Ilsiológicos cm malha Icchuda

ARNT NRR TF.C 60601-1-11:2012 Equipamento etetromê­
dlcos - Parte 1-11: Requisitos gerais pam a segurança básica e o
desempenho essencial - Norma Colateral: Requisitos para equipa­
mentos eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em am­
bientes domésticos de cuidado à saúde

OBS: As norma s ABNT NBR TEC 60601-1-6:2011 e ABNT
NBR IEC 60601-1-9:2014 serão avaliuda .. pelo (X'P, através de do­
cumentação de projeto e documentos relacionados do fabricante.

3. As normas particulares das séries JEC 606111 e ISO/IEC
80601 listadas a seguir, serão compulsórias a todos os equipamentos
sob regime de Vigilância Sanitária que estejam dentro dos seus res­
pc..::tivos campos de aplicação:

ARNT NRR me 60601-2-1 :2011 Equipamento eletromedicos
_ Purtc 2-1: Requisitos particulares para a segunill4;a búsica e o dc­
sempenho essencial dos aceleradores de elétrons na faixa de I MeV
a 50 MeV

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 Equipamento eletromé­
ruços - Parte 2-2: Requisitos particulares pard a segurdflça básica e
ili:S<."DlJX.-nhocSS'-..ucialdI.: equipam"-utos cinírgicos de alta frcquCucia c
aces."iÓrioscirúrgicos de alta frequência

ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 Equipuml:nto t.:h:trumé­
dicos _ Parte 2-3: Requisitos particulares para segurança básica e
desempenho Qst::nciaJ de equipamentos de tempia por ondas curtas

AllNT NBR iEe 60601-2-4:2014 Equipamcnlo eletromé­
dicos - Parte 2-4: Requisit~ particulares panl a segur",nça básica e u
desempenho cssencial de desfibriladores cardíacos

AHNT NHR IF.C 60601-2-5:2012 Equipamento eletromé­
dicos _ Parle 2-5: Requisitos parliculares para a st:gurnnça básica e
desempenho essenc.ial dos equipamentos de tisioterapia por ultras-

ABNT NBR IEC 60601-2~:2014 Equipamento clctromé­
dicas - Parte 2-6: Requisitos particulares para segurdnça básica e
des,,-'DlJX."1lho,,'Sscneial dos ,,-quipamcntos de t"TDpia.por mi"TO-Ondas

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 Equipamento eletrome­
dicos - Park 2-10: &.'1uisiros particulares para segurança básica c
desempenho essencial de estimuladores de nervos e musculos

ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 Equipam('''Dto elelromé-
dicos - Parte 2-12: Requisitos particularcs para a scguronça básica c
o desempenho essencial de ventiladores pard cuidados criticos

lSU 80601-2-13:2011 Medical eleclrieal equiprnent - Part 2-
13: Particular requiremcnts lor basic satety and essential pertormance
of an anaesthetic work.station

ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 Equipamento eletromé­
dicos - Parte 2-16: Requisitos particulares para a segurnnça básica e
dcscmp,,-nho csscn..::iaI dos "'qwpamentos dc hemodiálise. hemodia­
filtnuião e hemotiltrdÇão

ABNT NBR IEC 60601-2-1H:2014 Equipam.'Ilto oktromé­
dicos - Parte 2-18: Requisitos particulares para a segurdnça básica e
o dcscmpl.-nho cS$\.ucial dos equipam"'Dtos ,,-ndoseópicos

AHNT NHR JEC 60601-2-19:2014 Equipamento eletrome­
diços - Parte 2-1 Y: Requisitos particulllCcs pélrJ liL:gurJll~a básica c
desempenho essencial das incubadoras para recém-nascidos

ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 Equipamento eletromé­
dicas - Parte 2-20: Requisitos particulares para segurança básica e o
desempenho essencial das incubadoras de transporte para recém-nas­
cidos

ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 Equipamento eletromé­
dic{ls - Parte 2-21: Requisitos particulares paro a seguroln~a búsica e
o ili.-scmpcnho CSSI..'Dcialde aqm.'Ç(.'don:s mdiantcs para r"~"ID-nas­
cido~

AnNT NDR lliC 60601-2-22:2014 Equipaml.uto clctromé­
dicos _ Parte 2-22: Requisitos particulares para segurança bâsica e
dcsl."DlJX."nhoessencial de ,,-quipamenlo a laser pam cirurgiol:Ji, uso
cosmético, terapêutico c diagnóstico

ABNT NBR me 6O(j{)1-2-23:2012 Equipamento delromé­
dicas - Parte 2-23: Requisitos particulares para a segurançn básica e
o desempenho essencial de equipamento." de monitomção da pressão
pnrcial tran.iC\lmnea

IEC 60601-2-24:2012 Medical elcetrical equipment - Part 2-
24: Particular requirements for the basie safety and essl!ntial per­
furmauce of illfusion pumps aud controUcrs

ABNT NBR lEr 60601-2-25:2014 Equipamentu eletrume­
meuS - Parte 2-25: Requisitos particulares para scgwança básiea c
c.ks~mpenho I:Ssencial de eletrocardiógr",tb

ABNT NBR lliC 60601-2-26:2014 Equipamonto olctromé­
dicas - Parte 2-26: Requisitos particulares para a segurJnça básica c­
o descmpenhu cssencial de clclrocncefalúgrJfos

ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 Equipamento eletromo­
dieos - Parte 2-27: Requisitos particulares paC'da segunm~a básica e
o desempenho essencial dos equipamentos de monitoraç.ão eletro­
cardiugrática

ABNT NBR IEC 60601-2-2H:2012 Equipamento eletromé­
dicas - Parte 2-28: Requil'litoRparticulares para a scguntnça básica e
() ~emptmhu essencial dos ~lInjuntos emissures de radiuçãu X pam
diagnóstico médico

ABNT NBR IEC X0601-2-30:2014 Equipamentu eletrum('­
dicas - Parte 2-30: Requisitos particulares para a segurança básica c
o desempenho essencial dos esfigmomanõmetros automáticos não­
invasivos

AHNT NHR lF.C 60601-2-31 :2014 Equipamento elctromé­
dicos - Parte 2-31: R~quisjtos particulares par.l a s"'gurun~a básicu t:

o desempenho essencial dos marca-passos cardiacos externos com
alimentação elétrica interna

IEC 60601-2-33:2015 Medical electrical equipment - Part 2-
33: Particular requirements ter the basic safety and essential per­

tcrmance of rnagnetic resonance equipment tor medical diagnosis
i\HNT NRR IRC 60601-2-34:2014 Equipamento eletromé­

dícos - Parte 2-34: Requisitos particulares para a segurança básica e
o desempenho essencial dos equipamentos invasivos de monitoração
da pressão sanguínea

ABNT NBR IEC M0601-2-35:2013 Equipamento clctromé­
dicas - Parte 2-35: Requisitos particulares para a segurança básica c
o desempenho essencial dos dispositivos para aquecimento quc uti­
lizam cobertores. almofadas ou colchões e são destinados para aque­
cimento na prática médica

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 Equipamento eletromé­
dicos - Parte 2-36: Prescrições particulares para segurança de equi­
pamento cxtracorpórcc para litotripsia induzida.

IEC 60601-2-37:2007 Medical ..::I..::ctrical,,-quipIllf.'Dt- Part 2-
37: Partkular n..'qUircmcnts fur the basic safety and csscntial pl-'T­

formancc af ultrasonic medical diagnostic and monitoring cquip­
mcnl

ABNT NBR mc 60601-2-3X:199X Equipamento clctrumé­
dicos - Parte 2-3S: Prescrições particulares p:tr:.t st::gunm~a de camas
hospitalares opt!cuUas t:letricamente

ABNT NBR IEC 60601-2-39:2010 Equipamento eletromé­
dicos - Parte 2-39: Requisitos particulardol pard segurdnça ba.~ica e
desempenho el'lsencíal do~ equipamento~ de diáli!õCperitoneal

ABNT NBR Ise 60601-240:1998 Equipamento eletromé­
dicos - Parte 2-40: Prescriçõcs particulares para segurança de clc­
lromiógrafos c equipamento de potcncial evocado

AllNT NllR IDC 60601-2-41:2012 Equipamento el.tromé­
dicos - Parte 2-41: Requisitos particulares para segurança básica e o
de!'empenho e!<lsencialdas luminária.c; cirúrgica." t: das Iwninária.c;para
diagnóstico

ABNT NBR ISC 60601-2-43:2012 Equipamento eletrome­
dicos - Parte 2-43: Requisitos particulart:!; pard a segurdllça básica e
desempenho essencial dos equipamentos de raios X para procedi­
mentos intervencionistasmc 60601-2-44:2009 Medical electrical equiprnent - Part 2-
44: Particular requirements tor lhe basic safety and essential per_
tonnance of X-ray equipment tor computed tomography

ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 Equiplllllento cletromé­
dicos - Purtc 2-45: Requisitos partü.;ulan ..s paru u SC1.'lIrUDÇll básiçu c
u dl.."S<."II1pCnhueSSl.:ncial dos equipamenlos de raius X par" mamo­
gmtia e dos dispositivos de e~tereotaxitt mamográfica

ABNT NBR IEC 60601-2-46:2012 Equipamento eletromé­
dicos - Parte 246: Requisito:,: particulares par'" scgunmça básica e
desempenho essencial de mesas de operação

ABNT NHR TF.C 60601-2-47:2014 F.quipamento eletromé­
dicos - Parte 2-47: Requisitos particulares para a segurança básica e
dcscmpcnho eS$I,.'Dcialde síst,,-'1D8Sclctrocardiográficos ambulatoriais

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 Equiplllllcnto cletromé­
dicas - Parte 2-49: R,,-quisitos particulares paro a segurança básica c
o deS1,.111p.:nhoess"ucial de cqwpaml,.utos multifuneionaís dI..'mo­
nitol'"olçàode pacientes

ABNT NBR mc 60601-2-50:2010 Equipamento clclrurué­
dicas - Parte 2-50: Requisitos particulan:s pam a segul"'"n\-'ê:Ibásica e
o delOempenho essencial do equipamentu Ue fototerdpia paro recém­
na.cocido

ABNT NBR lEC 60601-2-51:2005 Equiplllllento eletromé­
dicos - Parte 2-51: Prcscriçõcs particulares para segurança, incluindo
desempenho essencial, de elctrocardiógrafos gravador e analisador
monocanal c muIticanal

AllNT NllR lliC 60601-2-52:2013 Equipamenlo clctromé­
dicos - Parte 2-52: Requisitos particulares para a ~gurança básica e
o dc:semp.mho essencial das camas hospitalares

ABNT NBR mc 60601-2-54:2011 lJquipamento eletromé­
dicos - Parte 2-54: Requisitos partieul~ paro a segurdflça básica e
o desempenho CHsencial dos equipamento," de raios X pard nuliografia
e radioscopia

ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013 Equipamento ele­
tromédicos - Parte 2-56: Requisitos parti\."Ularespara segurança básica
e desempenho essencial de tennômetros clínicos para medição da
temperatura corporal

ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015 Fquipamento eletTOmé­
dic(lS - Parte 2-57: Requisito,c; particulares pura a segurança bÓSlca e
de....empenhu essencial de funte luminosa não laser destinada à uti­
lizal;ilo terapêutica. diagnústica, cosmética/e~1ética e de mllnitor.l­
!Yào/supervisão

ABNT NBR TSDITEC 80601-2-58:2013 Equipamento ele­
tromookos - Parte 2-58: Requisit~ particulares pard a sc-guninça
básica e \) desempenho essencial dos dispositivos para remoção d\l
cristalino e dispositivos para vitrectomia para cirurgia oftal11l()lógica

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 Equipamento el,tromé­
dicos - Parte 2-60: Rcquisitos particulares para a scguran'ta básica c
o ili,'S<.."JOP"'Ilho"'SS\..'Dcialde equipamentos odontológicos

ABNT NBR ISO H0601-2~1:2015 EquipanKnto cletromé­
dicos - Parte 2-61: Requisitos particulares para a sl.:gurança básica c
o dl,.-scmpcnho essencial de equipamcntos plr'ol ox.imclria de pulso

fiC 60601-2-62:2:013 MI..-dicalclcctrical cquipmcnt - Pari 2-
62: Particular requirements lbr lhe basic salely and es.-;enlial per­
formance of high intcnsity therapeutic ultrasound (H1TU) equip­
mcnt

ABNT NBR IEC 60601-2~3:2015 Equipamento elctromé­
dicas - Parte 2-63: Requisitos particulares paro a scgw<Wça básica e
ch.'SI.."Illp""Ilho eSSI.'Dcial de eqwpam"'Dtos dc raios X odontológicos
e,,-traorais

ADNT NUR lliC 60601-2-65:2014 Equipamcnto eletrumé­
dieus - Parte 2-65: Requisitos particulares pum a ~gurançu básica e
desempenhu esseneiul de equlpamenlos de mios X oduntológi,,-'OS
intr"omis

Este documento pode ser veriticado no endereço eldrônioo http://www.in·WJVlr~JVnI,
pelo cÓ<iigo00012015092500073
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IEC 60601-2-66:2015 Medical electricel equipment - Part 2-
66: Particular requirements for the basic safety and essential per­

formance of hearing instrumenta and hearing mstrument systems
4. As normas técnicas lilitad:.uo a seguir, serão compulsórias a

todos os equipamentos soh regime de Vigilância Sanitária que estejam
dentro dos sew; respectivos campos de aplicação:

ISO 14457:2012 Oentilitry Handpieces and motors
ABNT NBR ISO 6875:2014 Odontologia - Cadeira odon­

tológica para paciente
JSD 9680:2007 Dentistry Operating hghts
ARNT NRR ISO I I195: 2000 Misturador de gases para US()

medicinal - Misturador de gases independentes
ARNT NRR ISO 10651-3:2014 - Ventiladores pulmonares

para uso médico - Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores
de transporte c emergência

ARNT NRR ISO 10651-4:2011 Ventiladores pulmonares
Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados manual-
mente

ABNT NBR ISO 7J 76- I :2009 Cadeira de Roda>; Parte I:
Determinação da estabilidade estática

ISO 7176-2:2001 Wheelchai~ Part 2: Determination of dy­
namic stability oC clcctric wbcclcbairs

ABNT NBR ISO 7176-3:2015 Cadeira de rodas Parte 3:
Dctcrmiuação da eficácia dos freios

ABNT NBR ISO 71764:2015 Cadeira de rodas Parte 4:
Conswno de energia de cadeiras de rodas motorizadas e scooters para
a determinação da autonomia teóric.a de distância

JSO 717~5;2008 Wheelchairs Part 5; T>eterminationof di.
mensions, mass and manoeuvring space

ARNT NRR ISO 7176-6:2015 C.dei", de rodas P.rte 6:
Oeterminação da velocidade máxima, aceleração e desaceleraç.ão de
cadeiras de rodas motori7.adas

ARNT NRR ISO 7t76-7:2009 Cad.i", de Roda>; P.rte 7:
Medição de dimensões de assentos c rodas

AIlNT NllR ISO 7176-8:2009 Cadeira de Roda>; Parte 8:
Requisitos c métodos de ensaio para força estática. de impacto e
fadisa

ABNT NBR ISO 7176-Y:2015 Cact..-ira de rodas Parte Y:
Ensaios climáticos para cadeiras de rodas motorizadas

ABNT NBR ISO 7176-10:2015 CadL-ira de rodea Parte 10:
Dctcnninação da capacidade de transposiçio de obstãculo das ca­
deiras de rodas motorizadas

ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodea Parte 13:
Detenninação do coeficiente de atrito de supcrficies de ensaio

JSO 7176-14:2008 Wheelchoirs Part 14: Power and control
systems for elcctrically powered wheelchairs and scooters - Requi­
rcmcnlS and iesi mcthods

ISO 7176-16:2012 Whcclehairs Part 16: Resistanee lo ig­
niLionof postural support deviecs

ISO 7176-19:2008 Whcclchairs Part 19: Wbcclcd mobility
dcvi\X.'Sfor use as ~'8ts in motor vchielcs

ISO 7176-21:2009 Whcclchairs Par! 21: Rcquin:oh:nts and
test ml.:tbodsfor cli,,:ctromngncticcompatibility oC elcetrieally powcn,:o
wlk.-clehairs and SCOOlcrs, and baUf..'I}'CIlarg\.TS

ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodea Parte 22:
ProcCdiml"lltosde ajuste

ISU 7176-25:2013 - Wb.'Clchairs Par! 25: Batt,ncs aod cbar­
gcrs for powercd whcclehairs

IEC 60 IIM-O:20J 5 Electroacoustics - Hearing aids - Part O:
Measurement (lf the performance eharacteristies of hearing aids

ABNT NBR me 60118-7:2014 U1etroacúslica - Aparelhos
de amplificação sonora individual Parte 7' Medições das eamele-
risLicas

de desempenho de aparelhos de amplificação sonora indi­
viduai, com CI[malidade de garanlir a qualidade da produção, do
fom(,.'Cimentoe da entrega

lbC 601US-l3:2011ElcctroacousLics - lk,Mdringaids - P"rt 13:
Iilcctromagndic compatibility (liMe)

ADNT NDR ISO 158!B-2:2013 Lavaduras dcsinfetadoras
Parte 2: R(,.-qWsitosc ~,:nsaios pum lavadoms dL"sinfctadonlsauto­
máticas destinadas ii m.:sinfl~ão tí:rmiea p-.w.. instrumf..-ntos einir·
gicos, equipamento anestésico, recipientes, utensílius, vidrarias, entre
outms

ISO 13M83-4:200KWasher-disinfectu1'5 Part 4: Requirements
and tests for washer-disinftctors employing chemical disinfeetion for
thennolabile endoscopes

ISO 158M3-6:2011Wa.~h~r-disinfef...1nn;Part 6: Requirements
anJ lesb; for wdsher~isinff:Cton; employing lhermal disinf..:ction for
non-invasivC',non..çritical medical devkes ômd~Ilhcare equipment
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CONSULTA PÚBLICA N' 75, DE 24 IJE SETEMBRO DE 21115

A Dirctoria Colcgiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhc confere os incisos llJ c 1V,
do art. 15 da Lei n° 9.782. de 26 de janeiro de 1999. bem como o
disposto no inciso m e nos §§ I", 3° e 4" do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nus termos do Anexo I da Resolução da Diretoria
ColegiaJa-RDC n" 29 da Anvisu, de 21 de julho de 2015, publicada
no DOU de 23 de julho de 201~, tende em vista o
incisos UI, do art. 2", 111e IV, do art. 7W da uin" 9.782
art. 35 do Ol'\.'I\;tOnO 3.029. dI." 16 de abril de 1999, o
Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência. instituído por
meio da Portaria n" 422, de: 16 de abril de 2008. resolve submeter à
consulta pública, para comentários e sugesttles do público em geral,
proposta de alo normativo em Anexo, conforme deliberado em reu­
níão realizada em Circuito Dcli1x.T..ttivudo dia 09 de sctcmbro de
2015, e eu, Di~ttlr-Presidente, Jeterminu a l!o'Ua publ1c<l\=ât).

Art, 1° Fiea estabelecido o prazo de 15 (quirue) dias para
cnvio de comentários c sugestões ao iex.to da proposta dc método
gerol da Farmacopcia Mcrcosul: Limite de N.N-dirnctiJo.uiliua.eOIl­
íorme Anexo.

Panígnlfo único_ O prv,o de que tnlta este artigo tení início
7 (sete) dia... apôs a data de puhlieação lksta ConsLllta Públiea nu
Diário Oficial Jn União.

M.2u E.~taproposta de CItonormativo eorn.-spondea projeto
de resolução harmonizado no âmbito do Mcrcosul para Consulta
Interna. cstando também cm discussão nos Estados Partes.

Art. )0 A proposta de ato normativo estará disponível na
íntegm no portal da Anvisa na internet e as sugestões deverão ser
enviadas eletronicamente por meio do rr«'nchimento de tormuliario
e!!.pecilico, disponível no endereço: http://formsus.data.'ius.gov.br/si­
tclformulario.php"iJ _aplicaeao-2271 IS.

§J" As cuntribuiç,)es recebida..o; sio cunsider.ulas pública" e
eslarão disponhieis a qualquer interessada por meio de ferramentas
contidas no formulário clclrÔnico, no menu "resultado", inclusive
durautc o processo de cousulta.

§2u Ao término do preenchimento do tormulário eletronico
ser.i.di~ponibili7..ado ao inte~ado numero de protocolo do regit;tro
de sua participação. sendo dispensado o envio postal ou protocolo
pre~nci~J3~le E:C=~n: l:lt~~~ ~:i~~J:td: ~t:~a~ recursos
infonnatizados Sf..-rá pcnnitido O l"Dvioc fCCl.-biml.."D.tode sugestõcs por
escrito. em meio fislco. durante' o prazo de consulta, para o seguinte
endereço: Agencia Nacional dC':, Vigilância Sanitária/Coordenação da
Farmacopeia, SIA trecho 5. Area Especial 57. Brasília-DF, CEP
7J.205~151J.

§4" Exccpcionalmcnlc, contribuiç&.'S intcrnacionais podcrJo
Sf..Tl.'Dcaminhadas f..'Dlmeio flSil'O,par~ o sct,ouintef..-ndf..'Ceço:Agl'Dcia
Nacional de Vigilância Sanitária/Assessoria de Assuntos Internacio­
nais (AINTIl), SlA trecho 5, Area Especial 57. llrasUia-DP_ CEI'
71.205-050.

Art. 4° Fiudo o prazo estipulado 110art. 1°. a Agência Na­
cional de Vigilância Sanitâria promoverá a análise das contribuições e
a consolidação será discutida c: aprovada no âmbito do Mt'n:osuJ. Ao
final do pmeesso, a Resolução GMC publicada será internalizada no
Brasil e o resultado da consulta pública sení disponibiliaulo nu portal
da Agência.

Parágrafo único. A Agência pc)(kni. conforme n(,.'C(..'SSidadcc
rw.ões de conveniência e oportunidade. articular-se com órgãos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado inte~se na matéria, par~ ~uhsidiar posteriorC-'! ditoCLL"­
s()es tecnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUllUCA
PrOC05S0 n': 25351.38071712015-78
.t\ssunto: Proposta de método geral da Farmacopcia Mer-

cosul: Limite de N.N-dimetilanilina.
Agenda Regulatória 2015-2016: Subtema n" 16.1
Tema Mercosul: Sim
~~gim~ d~ Tr.amitação:Comum
Arca responsável: CourdL'D3ção da .F~o.l)\,:ia - COtAR
Relator. José Carlos Magalhãl'S da Silva Moutinho

CONSULTA PÚBLICA N' 76. DE 24 DE SETE1\-ffiRO DE 2015

Sanitaria~ n~~o:, ~~~~t~u:r;::n~:i:i~c~:osV~I:n~
do art. IS da Lei n· 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disfX)Stuno inciso JlJ I: nus f§ I", 3W e 4" do art. S8 du Regimento
Inlemo aprovado nos lennos do Anexo I da Resolução da Diretoria
Culcgiada-RDC o' 2Y da Aovisa, de 21 de julho de 2015, publicada

~Ci~~J~do2;rt~,,~'W1°e ~. 2:J!rt.tf..~d~ l!i~:~.7082~~~99~o~
art. 35 do Decreto n" 3.029, de 16 de abril de 1999, o Progr ..ma de
Melhoria do PmceSlWde Regulamentação da Agência, inloo'tituídopor
meio da Portaria n<t422, de 16 de abril de 200M, n=solv""ubmeter li



Legislação

Para verificar a atualização desta norma, como revogações ou alterações, acesse o
Visalegis.

G ReSQluçÕeS

Resolução - RDe nll 185, de 22 de outubro de 2001
Republicada no 0,0 de 06/11/2001

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuiçâo que lhe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunião realizada
em 10de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos "correlatos" de que trata a Lei
n.Q 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.Q 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta
SVS/SAS n.º 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resoluçâo GMC nº 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1Q Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolução, que trata do registro, alteração,
revalidação e cancelamento do registro de produtos médicos na Agência Nacional de Vigilância Sanitária -
ANVISA.

Parágrafo único Outros produtos para saúde, definidos como "correlatos" pela Lei na6.360/76 e Decreto na
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicação desta Resolução, excetuando-se os
reagentes para diagnóstico de uso in-vitro.

Art. 22 O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar à ANVISA os documentos para registro,
alteração, revalidação ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamentoanexo a esta Resolução.

§1Q As seguintes informações, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em texto,
devem ser entregues em meio eletrônico para disponibilização pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de
comunicação:
a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulário contido no Anexo III.A do
RegulamentoTécnico;
b) Rótulos e instruções de uso, descritos no Anexo III.B do Regulamento Técnico.

§2Q O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresentação da documentação referida neste artigo.

Art. 32 O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relações elaboradas pela
ANVISA, conforme previsto na Lei nº 6.360/76 e Decreto nº 79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agência,
apresentando, além da taxa de vigilância sanitária correspondente, as informações requeridas no § 1º do Art. 2º
desta Resolução.

Parágrafo único A alteração, revalidação 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
Resolução, estando sujeito às disposições das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4º No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visível
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na parte externa do equipamento, no mínimo as flflglJintes informações de fDII.llagem:
a) identificação do fabricante (nome ou marca);
b) identificação do equipamento (nome e modelo comerciai);
c) número de série do equipamento;
d) número de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 52 As petições de registro, isenção, alteração, revalidação cu cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicação desta Resolução, estão sujeitas às disposições da Portaria
Conjunta SVS/SAS nQ 1/96 e Portaria SVS nO543/97.

Parágrafo único A petição de revalidação de registro de produto médico protocolada após os 30 (trinta) dias
referidos neste artigo, deve adequar as informações do processo original ~;~dlsposições desta Resolução e às
prescrições de regulamento técnico específico para o produto, publicado der <.'.nt:" a vigência de seu registro.

Art. 6° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em viqor na data de SUEl_ publicação .. . " '. . ,. ' ..
Art. 70 Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS nQ t, de 23 de janeiro de 1rm6 e a Portaria SVS nO543, de 29
de outubro de 1997, após 30 (trinta) dias da publicação desta Resolução.

GONZALO VECINANETO

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO

REGISTRO, ALTERAÇÃO, REVALIDAÇÃO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MÉDICOS

PARTE 1 - Abrangência e Definições

1. As disposições deste documento são aplicáveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos.

2. A classificação, os procedimentos e as especificações descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos médic?s e seus acessórios, segundo definido no Anexo I.

3. Para os propósitos deste documento, são adotadas as definições estabelecidas em seu Anexo I.

4. Este documento não é aplicável a produtos médicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificação

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estão enquadrados segundo o risco intrínsico que representam à
saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, II, III ou IV. Para enquadramento
do produto médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificação descritas no Anexo II
deste documento.

2. Em caso de dúvida na classificação resultante da aplicação das regras descritas no Anexo II, será atribuição da
ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificação descritas no Anexo II deste documento, poderão ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnológico e as informações
de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicação do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

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

2. Estão isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clínica, cumpridas as disposições legais
da autoridade sanitária competente para realização desta atividade, estando proibida sua comercialização e/ou uso
para outros fins.

3. Estão isentas de registro as novas apresentações constituídas de um conjunto de produtos médicos registrados
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e em suas embalagens individuais de apresentação íntegras, devendo conter no rótulo e/ou instruções de uso as
informações de registro dos produtos médicos correspondentes.

4. A ANVISA concederá o registro para família de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados nas classes II, III e
IV, devem apresentar à ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilância sanitária correspondente.

b) Informações para identificação do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos III.A,
111.8e III.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsável legal e pelo responsável técnico.

c) Cópia de autorização do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no País. Quando autorizado pelo exportador, o importador deverá demonstrar a relação 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 países onde o produto médico é fabricado e/ou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposições legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislação da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.

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

7. A ANVISA avaliará a documentação apresentada para registro, alteração ou revalidação do registro e se
manifestará através de publicação no Diário Oficial da União - DOU.

8. A avaliação da documentação será realizada nos prazos e condições legais previstas na legislação sanitária.

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

10. Para solicitar a revalidação do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo III.A preenchido. Esta informação deverá ser apresentada
no prazo previsto pela legislação sanitária, o que não interromperá a comercialização do produto até o vencimento
~~~~. '

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentação do Anexo III.A preenchido.

12. Está isento de registro o acessório produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico
de sua fabricação já registrado e cujo relatório técnico (Anexo III.C) do registro deste produto, contenha
informações sobre este acessório. Os novos acessórios poderão ser anexados ao registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, ação e conteúdo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saúde terá validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual período.

PARTE 4 - Conformidade às Informações

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

2. Toda comunicação ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordância com as informações apresentadas pelo fabricante ou importador à ANVISA.

PARTE 5 - Sanções Administrativas

1. Como medida de ação sanitária e a vista de razões fundamentadas, a ANVISA suspenderá o registro de produto
médico nos casos em que:
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a) for suspensa, por razão de segurança devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o não cumprimento de qualquer exigência da Parte 4 deste regulamento;

c) o produto estiver sob investigação pela autoridade sanitária competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricação, que represente risco à saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, devidamente justificada.

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

a) for comprovada a falsidade de informação 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 fabricação pode apresentar risco à saúde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensão do registro de produto médico será publicada no Diário Oficial da União - DOU pela ANVISA e será
mantida até a solução do problema que ocasionou a sanção e sua anulação será comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saúde será publicado no DOU pela ANVISA.

ANEXO I

DEFINiÇÕES

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

01 - Acessório: Produto fabricado exclusivamente com o propósito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma função ou característica técnica complementar.

02 - Consumidor: Pessoa física que utiliza um produto médico como destinatário final.

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

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

05 - Instruçõesde uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto médico, contendo
informações técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa jurídica, pública ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no País produto
médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumentocirúrgico reutilizável: Instrumento destinado a uso cirúrgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pinçar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexão com qualquer produto
médico ativo e que pode ser reutilizado após ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricação ou esterilização, cuja
característica essencial é a homogeneidade.

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

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

11 - Pesquisa clínica: Investigação utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, segurança e
eficácia de um produto par saúde, na forma da legislação sanitária que dispõe sobre esta matéria.

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

13 - Produto médico: Produto para a saúde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicação médica, odontológica ou laboratorial, destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou
anticoncepção e que não utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal função
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funções por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou
qualquer outra fonte de potência distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversão desta energia. Não são considerados produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a
transmitir energia, substâncias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar
alteração significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnóstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinação com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informações para a detecção, diagnóstico,
monitoração ou tratamento das condições fisiológicas ou de saúde, enfermidades ou deformidades congênitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em combinação
com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar funções ou estruturas
biológicas, no contexto de tratamento ou alívio de uma enfermidade, lesão ou deficiência.

13.4 - Produto médico de uso único: Qualquer produto médico destinado a ser usado na prevenção, diagnóstico,
terapia, reabilitação ou anticoncepção, utilizável somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantável: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superfície epitelial ou ocular, por meio de intervenção cirúrgica, e destinado a
permanecer no local após a intervenção. Também é considerado um produto médico implantável, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervenção cirúrgica e permanecer
após esta intervenção por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja
através de um orifício do corpo ou através da superfície corporal.

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
através da superfície corporal por meio ou no contexto de uma intervenção cirúrgica.

14 - Responsável legal: Pessoa física com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja
em virtude de caráter societário ou por delegação.

15 - Responsável técnico: Profissional de nível superior, capacitado nas tecnologias que compõem o produto,
responsável pelas informações técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, segurança e
eficácia do produto comercializado.

16 - Rótulo: Identificação impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico.

17 - Sistema circulatório central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias
coronárias, artéria carótida primitiva, artéria corótida interna, artéria carótida externa, artérias cerebrais, tronco
braquiocefálico, veias cardíacas, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

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

ANEXO II

CLASSIFICAÇÃO

I. Aplicação

1. A aplicação das regras de classificação deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinação com outro produto médico, as regras de
classificação serão aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessórios serão classificados
por sí mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais são utilizados.
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3. Os suportes lógicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influência em seu uso, se
enquadrarão automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico não se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte específica do
corpo, deverá ser considerado para sua classificação seu uso mais crítico.

5. Se a um mesmo produto médico são aplicáveis várias regras, considerando o desempenho atribuído pelo
fabricante, se aplicarão as regras que conduzam a classificação mais elevada.

6. Para fins da aplicação desta classificação de produtos médicos à legislação aprovada anteriormente a este
documento, se procederá da seguinte forma:
a) Classe 1 anterior corresponde à Classe I deste documento;
b) Classe 2 anterior corresponde à Classe II deste documento;
c) Classe 3 anterior corresponde às Classes III e IV deste documento.

II. Regras

1. Produtos Médicos Não-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos não invasivos estão na classe I, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos não-invasivos destinados ao armazenamento ou condução de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, líquidos ou gases destinados a perfusão, administração ou introdução no corpo, estão na Classe II:
a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe II ou de uma Classe superior;
b) se forem destinados a condução, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de órgãos, partes de órgãos ou tecidos do corpo;

em todos outros casos pertencem à Classe I.

Regra 3

Todos produtos médicos não-invasivos destinados a modificar a composição química ou biológica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros líquidos destinados a introdução no corpo, estão na Classe III, exceto se o
tratamento consiste de filtração, centrifugação ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem à Classe II.

Regra 4

Todos produtos médicos não-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:
a) enquadram-se na Classe I se estão destinados a ser usados como barreira mecânica, para compressão ou para
absorção de exsudados;
b) enquadram-se na Classe III se estão destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intenção;
c) enquadram-se na Classe II 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 aplicáveis aos orifícios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que não sejam destinados a conexão com um produto médico ativo:
a) enquadram-se na Classe I se forem destinados a uso transitório;
b) enquadram-se na Classe II se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o tímpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe I;
c) enquadram-se na Classe III se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o tímpano ou na cavidade nasal e não forem absorvíveis pela
membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe II.
Todos produtos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexão com um produto médico ativo da Classe II ou de uma Classe superior,
enquadram-se na Classe II.
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Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitório enquadram-se na Classe II, exceto se:
a) se destinarem especificamente ao diagnóstico, monitoração ou correção de disfunção cardíaca ou do sistema
circulatório central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV;
b) forem instrumentos cirúrgicos reutilizáveis, nestes casos enquadram-se na Classe I;
c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiações ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe III;
d) se destinarem a exercer efeito biológico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
pertencem à Classe III;
e) se destinarem a administração de medicamentos por meio de um sistema de infusão, quando realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicação, neste caso enquadram-se na Classe III.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe II, exceto no caso
em que se destinem:
a) especificamente ao diagnóstico, monitoração ou correção de disfunção cardíaca ou do sistema circulatório
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
c) a administrar energia na forma de radiações ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe III; ou
d) a exercer efeito biológico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na
Classe IV; ou
e) a sofrer alterações químicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos
médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem à Classe III.

Regra 8

Todos produtos médicos implantáveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe III, exceto no caso de se destinarem:
a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem à Classe II;
b) a ser utilizados em contato direto com o coração, sistema circulatório central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem à Classe IV;
c) a produzir um efeito biológico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem à
Classe IV;
d) a sofrer uma transformação química no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser
colocados nos dentes, neste casos pertencem à Classe IV.

3. Regras Adicionais Aplicáveis a Produtos Médicos Ativos

Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe II,
exceto se suas características são 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 aplicação da energia, neste caso
enquadram-se na Classe III.
Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para
terapia enquadrados na Classe III ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,
enquadram-se na Classe III.

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnóstico ou monitoração estão na Classe II:
a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos médicos cuja
função seja iluminar o corpo do paciente no espectro visível;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuição de radiofármacos;
c) caso se destinem ao diagnóstico direto ou a monitoração de processos fisiológicos vitais, a não ser que se
destinem especificamente à monitoração de parâmetros fisiológicos vitais, cujas variações possam resultar em
risco imediato à vida do paciente, tais como variações no funcionamento cardíaco, da respiração ou da atividade
do sistema nervoso central, neste caso pertencem à Classe III.
Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiações ionizantes, para fins radiodiagnósticos ou
radioterapêuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe III.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substâncias do
organismo ou a extraí-los deste, enquadram-se na Classe II, a não ser que isto seja realizado de forma
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potencialmente perigosa, considerando a natureza das substâncias, a parte do corpo envolvida e o modo de
aplicação, neste caso enquadram-se na Classe III.

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 substância, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma ação complementar à
destes produtos, enquadram-se na Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepção ou para prevenção da transmissão de doenças sexualmente
transmissíveis, enquadram-se na Classe III, a não ser que se trate de produtos médicos implantáveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem à classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessário, hidratar lentes
de contato, enquadram-se na Classe III.
Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enquadram-se na
Classe II.
Esta regra não se aplica aos produtos destinados à limpeza de produtos médicos, que não sejam lentes de
contato, por meio de ação física.

Regra 16

Os produtos médicos não-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiográficas para
diagnóstico, enquadram-se na Classe II.

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

Não obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe III.

ANEXO III.A

» FORMULÁRIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MÉDICOS (em formato PDF)

ANEXO 111.8

INFORMAÇÕESDOS RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE
PRODUTOSMÉDICOS

1.RequisitosGerais

1.1. As informações que constam no rótulo e nas instruções de uso devem estar escritas no idioma português.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instruções de uso. Excepcionalmente, estas
instruções podem não estar incluídas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes I e II, desde que a
segurança de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instruções.

1.3. As informações necessárias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar, sempre que
possível e adequado, no próprio produto e/ou no rótulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rótulo de sua embalagem comercial. Se não for possível embalar individualmente cada unidade, estas informações
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devem constar nas instruções de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informações podem ser apresentadas sob a forma de símbolos e/ou cores. Os
símbolos e cores de identificação utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas
técnicas. Caso não existam regulamentos ou normas, os símbolos e cores devem estar descritos na documentação
que acompanha o produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico específico de um produto médico houver necessidade de informações
complementares devido à especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rótulo ou às instruções de
uso, conforme aplicável.

2. Rótulos

O modelo do rótulo deve conter as seguintes informações:

2.1 A razão social e endereço do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informações estritamente necessárias para que o usuário possa identificar o produto médico e o conteúdo
de sua embalagem;

2.3 Quando aplicável, a palavra "Estéril";

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

2.5 Conforme aplicável, data de fabricação e prazo de validade ou data antes da qual deverá ser utilizado o
produto médico, para se ter plena segurança;

2.6 Quando aplicável, a indicação de que o produto médico é de uso único;

2.7 As condições especiais de armazenamento, conservação e/ou manipulação do produto médico;

2.8 As instruções para uso do produto médico;

2.9 Todas as advertências e/ou precauções a serem adotadas;

2.10 Quando aplicável, o método de esterilização;

2.11 Nome do responsável técnico legalmente habilitado para a função;

2.12 Número de registro do produto médico, precedido da sigla de identificação da ANVISA.

3. Instruções de Uso

O modelo das instruções de uso deve conter as seguintes informações, conforme aplicáveis:

3.1 As informações indicadas no item 2 deste anexo (rótulo), exceto as constantes nas alíneas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos
Essenciais de Segurança e Eficácia de Produtos Médicos, bem como quaisquer eventuais efeitos secundários
indesejáveis;

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 informações suficientemente detalhadas sobre suas características para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinação segura;

3.4 Todas as informações que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa segurança, assim como as informações relativas à natureza e freqüência
das operações de manutenção e calibração a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a segurança do produto;

3.5 Informações úteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantação de produto médico;

3.6 Informações relativas aos riscos de interferência recíproca decorrentes da presença do produto médico em
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investigações ou tratamentos específicos;

3.7 As instruções necessárias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicável, a indicação dos métodos adequados de reesterilização;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizável, informações sobre os procedimentos apropriados para reutilização,
incluindo a limpeza, desinfecção, acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilização, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrições quanto ao número possível de reutilizações.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instruções relativas à limpeza e esterilização
devem estar formuladas de forma que, se forem corretam ente executadas, o produto satisfaça os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de
Segurança e Eficácia de Produtos Médicos;

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

3.10 Caso um produto médico emita radiações para fins médicos, as informações relativas à natureza, tipo,
intensidade e distribuição das referidas radiações, devem ser descritas.

As instruções de uso devem incluir informações que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicações e as precauções a tomar. Essas informações devem conter, especificamente:

3.11 As precauções a adotar em caso de alteração do funcionamento do produto médico;

3.12 As precauções a adotar referentes à exposição, em condições ambientais razoavelmente previsíveis, a
campos magnéticos, a influências elétricas externas, a descargas eletrostáticas, à pressão ou às variações de
pressão, à aceleração e a fontes térmicas de ignição, entre outras;

3.13 Informações adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restrições na escolha dessas substâncias;

3.14 As precauções a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisível específico associado à sua
eliminação;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia de Produtos de
Saúde;

3.16 O nível de precisão atribuído aos produtos médicos de medição.

ANEXO III.C

RELATÓRIOTÉCNICO

1.O relatório técnico deve conter as seguintes informações:

1.1. Descrição detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua ação, seu
conteúdo ou composição, quando aplicável, assim como relação dos acessórios destinados a integrar o produto;

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

1.3. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formasde apresentação do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricação do produto médico com uma descrição
resumida de cada etapa do processo, até a obtenção do produto acabado;

1.6. Descrição da eficácia e segurança do produto médico, em conformidade com a regulamentação da ANVISA
que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de Eficácia e Segurança de Produtos Médicos. No caso desta
descrição não comprovar a eficácia e segurança do produto, a ANVISA solicitará pesquisa clínica do produto.
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2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe I, o Relatório Técnico deve conter as informações
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.
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Tecnologia a serviço da vida. CE _.I"ilIJI .•

PROCURAÇÃO

Por meio deste instrumento particular, constituímos nosso bastante Procurador, da empresa

HOSPIMETAL INDÚSTRIA METALÚRGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ n? 54.178.983/0001-80,com sede à Rua Brigadeiro Faria Lima, 2.701, Parque Industrial,

Araçatuba/SP, a Sra. MARIA CRISTINA MICHELETTI, portadora do R.G. n? 15.618.115-0SSP/SPe do

CPE N°088.252348-13residente à Rua SimãoVelho,368 apto 122- BairroFreguesia do O, SãoPaulo/SP,

a nos representar perante as Entidades Públicas (Municipais, Estaduais e Federais) e Privadas, para

participações em Concorrências Públicas, Tomadas de Preços, Convites ou Pregões, conferindo-lhe

amplos e totais poderes para, acordar, concordar, discordar, transigir, recorrer, propor e variar de ação e

recurso, assinar propostas, receber valores, dar quitações, assinar contratos, inclusive formular ofertas e

lances de preçose substabelecer, tudo t!fft'nome e no interesse do Proponente ..'(,
Esta procuraçàotem validade até dia 31101/2018.
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