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RAZAO SOCIAL: Hospimetal Industria Metaltirgica de Equipamentos Hospitalares Ltda

ENDEREGO: Rua Brigadeiro Faria Lima n° 2.701 - Parque Industrial — Aragatuba (SP)

FONE/FAX: (18) 2102-0625 | 2102-0635

C.N.P.J.: 54.178.983/0001-80

INSCRIGAO ESTADUAL: 177.052.168.115

SIGNATARIO: Eng. Wiliam Donisete de Paula, Sécio-Administrador, RG. N°. 8.022.149-SSP/SP, CPF. N°. 029.327.588-29
ENDEREGO: Rua José Bonifacio, n°. 346, Apto 141, Centro, Aragatuba (SP), CEP: 16010-380

AO
ILUSTRISSIMO SR. PREGOEIRO DA PREFEITURA DA ESTANCIA BALNEARIA DE MONGAGUA.

REFERENCIA: PREGAQ PRESENCIAL PARA REGISTRO DE PRECOS N°. 026/2017
LPROCESSO 0564/2017
DATA DA ABERTURA: 25/07/2017

HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., estabelecida
a Rua Brigadeiro Faria Lima, 2701, no municipio de Aragatuba, inscrita no C.N.P.J. (M.F.) sob n°
54.178.983/0001-80 e Inscricdo Estadual n° 177.052.168.115, neste ato, representada por seu procurador
infra-a\‘ssinado, vem mui respeitosamente a presenca de V.Sas. interpor Recurso Administrativo, conforme
fatos e fundamentos a seguir expostos:

IMPUGNAGCAO DE EDITAL

¢

1. FUNDAMENTAGAO LEGAL

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

No Artigo 1°, Paragrafo unico, temos:
“Subordinam-se ao regime desta lei além dos érgdos de administracdo direta, os fundos especiais, as
autarquias, as fundacdes publicas, as empresas publicas, as sociedades de economia mista e demais

entidades controladas direta ou indiretamente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.”

ud HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
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Tecnologia a servigo da vida.

No Artigo 3°, temos:

“A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a administrag3o, e sera processada, julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidadg,, ¢a

probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e;“‘ijflbw

thes sao correlatos”

No Artigo 4°, temos:
“Todos quantos participem das licitagdes promovidas pelos 6rgéos ou entidades a que se refere ao Artigo
1°, tem direito Publico subjetivo a fiel observancia do pertinente procedimento estabelecido nesta Lei...”

2. DOS FATOS E DO DIREITO
a) Primeiramente, cumpre ressaltar que a HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE

EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., interessada em participar do pregédo:em questéo

adquiriu o edital e analisou os requisitos minimos, € notou a inobservancia das exigéncias abaixo:

b). ANEXO |, Cota principal, itens 01; 03 E Cota reservada itens 66 e 68 faltam a exigibilidade do
REGISTRO/CADASTRO do produto junto a Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
conforme determina a RDC 185 de 22 de outubro de 2001, bem como também falta a exigibilidade
do Certificado de Conformidade técnica conforme NBR IEC 60.601.2.38 ou 60.601-2-52, conforme

b Instrucdo Normativa n° 4, de 24 de Setembro de 2015.

c) Paraos itens 02, 04, 05 e 37 da Cota principal, e itens 67, 69, 70, 71, 75 e 89 da cota reservada
falta & exigibilidade do REGISTRO/CADASTRO do produto junto a Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.
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3. DOS PEDIDOS

Ante ao exposto, requer que seja deferida a presente impugnacao de edital, para que sejam solicitadas em
edital as exigéncias de apresentacdo do Registro/Cadastro dos produtos, bem como a apresentacdo do

Certificado de conformidade técnica, conforme determina a lei.

Termos em que,
ede deferimento.

Aracatuba/SP, 14 de julho de 2.017.

2 Y Mane Coliandileth
Maria Cristina Micheletti

b’rocuradora
RG. N° 15.618.115-0 — SSP/SP

Anexos:
Publicagdo do Diario Oficial da Unido da INSTRUCAO NORMATIVA N° 4, DE 24 DE SETTEMBRO

DE 2.015.
e RDC 185 de 22/10/2001.

¢ Procuragao

sl HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
Rua Brig. Faria Lima, 2.701 — Parque Industrial - Aragatuba/SP — CEP: 16078-030 - Tel /Fax: (18) 2102.0625 2102.0635
www.hospimetal.com.br — E-mail: vendas@hospimetal.com.br
CNPJ: 54.178.983/0001-80 - INSCRICAO ESTADUAL: 177.052.168.115




oA Ny 3
@ 72 ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Uni3o - Seggo 1

N° 184, sexta-feira, 25 de sctembro de 2015

Art. 2° O referido Projeto serd desenvolvido em parceria pelo
Ministério da Saiide por mcio da Scerctaria de Gestdo Estratégica ¢
Participativa, o Conselho de Secretarius Municipais de Sadde (CO-
NASEMS) ¢ o Nicleo de Fstudos em Soude Publica NESP/UnB,
junto 3 Unidade de Tecnologia da Lk ¢ da C icagio cm
Saude.

Art. 3¥ Os objetivos vinculados a0 d do Pro-
jeto de Recuperagio do Acerve Gilson Carvalho, estio destinados
a:

is do acerve de Gilson

I- 0 5
Carvalho;

u- I ¢ digitalizar o acervo

[I - criar um banco de dados com o acervo documental; &

IV - disponibilizar o referido banco de dados em meio digital
e virtual.

Ant. 4° Fica criado o Grupo Técenico do acompanhamento do
Projeto de Recuperagio do Acervo Gilson de Cissia Marques de
Carvalho, com das instituigdes parcei sob a co-
ordenagio do Nucleo de Estudos em Saide Pablica NESP/UnB.

Puragrafo Unico. Caberd ao Nicleo de Estudos em Saide
Pitblica NESP/UnB apresentar Plano de Trabalho contendo objetivos,
metas a serem alcangadas, estratégias de ditusdo e orgamento para a
viabilizagiio do projeto.

Art. 5° Fsta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

ARTHUR CHIORO

O(A) Chefe de Nicleo - NUCLEO DA ANS RIO DE JANEIRO,

| de Saude !

pelo Dirctor de Fi da Agineia

todos du RN n° 4%, dc 19/09/2003, alicrada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia ds Operadorus, relucionadas no ancxo, da decisdo p

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA
SECRETARIA-GERAL
NUCLEO RIO DE JANEIRO

DECISOES DE 10 DE SETEMBRO DE 2015

no uso das atribuigdes que Lhe foram delepadas através da Portaria n® 137, de 30/10/2012, publicada no DOU dc 08/11/2012, scydo 1, fl. 42

- ANS, ¢ tendo ¢m vista o disposto no inciso V do artigo L-A da RN 219/2010, ¢ no pardgrafo fmico do art. 22, no art.1$, inc. V c/c art. 25,

cm p

Ntuncro do Processo na ANS Nome da Opcradora

O EM

33902.569753/12012-72 g.l

Numecro do Regis-
tro

Namcro do CNPJ

Provisorio

[Tipo d¢ Infragdo (artigos infringidos pela Opcradora) [Valor da Muita (RS)

[Art.25 da Lci 9.656/98 c/c Arl.78 da RN 124/06.

BCA
it £0h

NUCLEQ RIO GRANDE DO SUL

DECISOES DE 23 DE SETEMBRO DE 2015

33902,000374/2013-43 QUALICORP ADMINISTRA- [#17173. (07.658.098/0001-18 Att.25 da Lei 9.656 c/c Art.78 da RN 124/2006. 5
33902.164579/2014-37 QUALICORE. AD! ém.r‘x‘- 417173. '07465&(}98/0001-18 A 75 Lo 9656758 e Art. 9, §4° RN 195/@09, 5000,00 (OITENTA E CINCO MIL
AL L1 Y. N
33902.519234/201344 ;ngﬁklggkg’__ ADI IrcI)ST {i- 1417173. 07.658.098/0001-18 Art.12, V du Lei 9.656, Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL RCALS)
33902.502780/2012-65 PS PADK 7 O'Aj‘)rv‘J.NlS'l' {A 1417271. 11.273.573/0001-05 [Art.12, V da Lci 9.656, Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)
BI’\)RA DE BENEFICIOS LT-
33902.586486/2014-60 [AMICO SAUDE LTDA 306622. 51.722.957/0001-82 m/l():‘ﬁ parigrafo tnico, 1 da Lei 9.656 o/c 82 da RN|80.000,00 (OITENTA MIL. REAIS)
33902.251130/2015-99 CAIXA_DE SSISTENCIA [346659. 33.719.485/0001-27 An.lZ,-I da Lci 9.656 c¢/c Art. 77 da RN 124/06. 72.000,00 (SETENTA E DOIS MIL
Dos FUNCIONARIOS DO REAIS)
33902.321654/2014-73 UNIMED NORTE CAPIXA-[371777. 35.988.963/0001-20 Art.12, 1T da Lei 9.656 cic Art. 77 da RN 124/06. 48.000,00 (QUARENTA E OITO MIL
BA- COOPERAT{}IA DE REAIS)
TRABALHO MEDICO
LEONARDO FICH

A Chefe do Niicleo da ANS Rio Grande do Sul, no uso das atribuigies que The foram delegadas através da Portaria n® 139, de 30/10/2012, publicada no DO de 08/11/2012, secio 1, fl 42, pelo Dirctor de
Fiscalizagio da Agéncia Nacional de Satde Suplementar - ANS ¢ tendo em vista 0 disposto no inciso V do artigo 1I-A da RN 219/2010, ¢ no pardgrafo tinico do art. 22, no art.15, inc. V ¢/c art, 25, todos da RN
o° 48, do 19/09/2003, allcrada pela RN o° 155, de 5/6/2007, vem por mcio deste dar ciéacia ds Operadoras, relacionadas no ancxo, da decisdo profcrida em proccssos administrativos..

Valor da Multa (RS)

Namcro do Processo na ANS  [Nome da Opcradora k‘l"lg" Registro na Namero do CNPJ Tipo dc InfragAo (arligos mfringidos pela Operadora)
33902.365849/2014-25 OLDEN SS_ ASSISTEN- 403911, 01.518.211/0001-83 Deixar de garantir as coberturas obri
gﬂ) o ﬁ}%}{?“é“”‘“ DE i 9656 5 T998 « sun rogulamenta

pgulamentagio para os vadus uto
assisténcin & saude‘. ?nc]ﬁr;do a msc‘r}#n de ﬁlh%s n‘gﬂprgi.s ¢ ado-|5(0678. Arquivamento.
tivos prevista nos seus ingisos T ¢ VII. (Art.12, T da Lei 9.656)

atorias previstas no art, 12 da|lmprocedéncia, Anulagdo
%30 para < Svadus deldo. Ao dé  Infragdo

RENATA FERNANDES CACHAPUZ

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RE N* 2.675, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Dirctor da Dircloria Colcgiada da Agencia Nacional de
Vigildncia Sanitéria, no uso das utribuigdes gue the confere o Decreto
de nomeag3o de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Repiblica,
publicado no DOU dc 12 d¢ maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Di-
retoria Colegiada n° 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOU
de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VIT e
VI do art. 52, aliado a0 inciso | ¢ § 1 do art. 59 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovadoe nos termos do Anexo [ da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RNC n° 29, de 21 de julho de 2015, pu-
blicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o arts. 7° ¢ 12 da Lei n® 6360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando o art. 10 do Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977;

considcrando a Portaria SVS n° 016, dc L1 dc agosto de
2015, o Relatorio de [ Fo ¢ o Adi do Relatorio de Ins-
pegdo, que comprovam a fabricagdio da LIGA M'ETALI(:A ALTER-
NATIVA SEMI-NUBRE PRATA AG-SN, da LIGA METALICA AL-
TERNATIVA NOBRE OURO AU-PD e de lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PALADIO PD-AG (LPD)
cm data anterior a 08/06/2015 sem registro na Anvisa, pela cmpresa
P. S. La Croix Ligas Dentais Ltdu. - PP, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitdrio, cm
todo o territorio nacional, a suspensdo da fabricagdo, distribmicdo,
comercializagio, divulgacdo ¢ uso de todos os lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN ¢ da LIGA
METALICA ALTERNATIVA NOBRE OUR(O AU-PD, fabricadas
pela empresa P. S. La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP.

Art. 2° Delerminar, como medida de interesse sanildrio, em
todo o territorio nacional, a suspens3o da distribuigdo, comercia-
lizagdo e uso dos lotes da LIGA METALICA ALTCRNATIVA SCMI-
NOBRE PALANIO PD-AG (LPD) fabricados com data anterior a
08/06/2015, pela cmpresa P. 8. La Croix Ligas Dentais Lida. - EPP.

Art, 3° Determinar que a empi promova o i
do usloque existenle no mercado, relalivo avs produtos descritos oo
arts. 1° ¢ 2°
Arl. 4° Esta Resolugio cntra cm vigor na data de sua pu-

blicagdo.
JOSE CARLOS MAGALEAES DA SHLVA MOUTINLIO
RESOLUCAO-RE Nt 2.676, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Dirctor da Dirctoria Colcgiada da Agéucia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que The confere v Decreto
de nomcagdo de 09 do maio do 2014, da‘i’rcsidcn(a da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, ¢ a Resoluglio da Di-
retoria Colegiada n° 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOU
de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VIt e
VI do art. 52, aliado ao inciso I ¢ § 1° do art. 59 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo § da Resolugio

da Dirctoria Colegi - RDC o 29, dc 21 de julho dc 2015, pu-
blicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 12, 50 ¢ 67, 1, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7° XV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro

de 1999;

a provagio da iali do produto
sem registro na Anvisa AUTO SET STAR - DETERGENTE PO-
LIENZIMATICO, pela empresa Star Indistria Comércio Importagio
¢ Exportagio de Saneantes Lida.. que ndo possui Autorizagio de
Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Determiinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o (erritdrio ional, a pensio da icagdo, distribuigdo,
divulgagio, comercializagdo ¢ uso do produto AUTQ SET STAR -
DETERGENTE POLIENZIMATICO, bem como todos os produtos
saneantes tabricados pela empresa Star Indastria Comércio Impor-
tagio ¢ Exportayio dc Sancantes Lida. (CNPJ: 0868593 1/0001-12 -
invalido).

Art. 2 Determinar @ apreensio ¢ inutilizagio das unidades
cncontradas no mcrcado do produto descrito no art. 1°

Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
INSTRUGAQ NORMATIVA N* 4, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

.. A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitiriu, no uso dus atribuigdes que The conferem os incisos Ll e [V,

Este documento pode ser verificado no endereco eletrnico http://www.in. gov.brausenticidade Timl, D

pelo codigo 00012015092500072

Gl fe

MP n? 2.200-2 dc 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista
o disposto no inciso V1, §§ 1° ¢ 3° do art. 58 do Regimento Interno

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Equipamento ¢letromé-
dicos - Pam 1-10: R&q\llSltOS gwrans para seguranga basica ¢ de-

1EC 60601-2-33:2015 Medical ¢lectrical equipment - Part 2-
33 Particular requirements for the basic safety and essential per-
for medical diagnosis

apm\ado nos termos do Anexo [ da R 3o da Diretoria Colegiad:
- RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, pubhcadu no DOU de 23 de
JulhodeZUlS nos incisos I, do art. 2°, Il ¢ IV, do art. 7° da Lei n.°
9,782, de 1999. ¢ o Programa dc Mclhoria do Proccsse de Re-
gulamentagio da Agéncia, mnstituido por meio da Portaria n° 422, de
16 do abril dc 2008, cm Reunido Ordiniria realizada cm 17 de
sctembro de 2015, resolve:

Ar. 1° Apmv.u' a lista dc Normas Técenicas, conlorme Ancxo

I, cujos paramelms devem ser adotados para a cerlilicagdo de con-
da Con-

lorma para o d !

vimento db gunlmladcru {isivlogicos cm malha [cchada
NBR TEC 60601-1-11:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parle 1-11: Requisilos gerais para a seguranga bisica ¢ o
desempenho essencml - Norma Lulateml Requisitos para equipa-
mentos di utilizados em am-

bientes domésticos de cmdndo a saide

OBS: As normas ABNT NBR [EC 60601-1-6:2011 e ABNT
NBR [EC 60601-1-9:2014 serio avaliadas pelo OCP, através de do-

formidade, no dmbito do Sistema de Ga
formidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilincia Sa-
nitdria, nos tcrmos da Resolucdio da Dirctoria Colegiada - RDC AN-
VISA n° 27, dc 21 de junho de 2011.

Art. 2° Na hipotese de 2 norma téenica constar do Ancxo 1,
mas a realizagdo da certificagdo ndo scr possivel em decorréneia da
incxisiéneia de laboraldrio dv cnsaio para realizagdo dos cnsaios,
conforme cstabelecido pelas regras do SBAC para sclegdo de la-
boratdrios, o Org.imsmo de Cn:rlll‘ uwo de Produtus (OLP) deverd

emitir bilidade de | li da cer-
naguele em d de isténcia de la-
boratorio.
Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou cadastro
receba exigéncia para inclusio de norma em certificado de con-

formidade emitido ¢ apresentado na ocasido da solicitagdo do pleito
dc registro ou cadastro, porém julguc que a norma cm questdo nfio s¢
aplica ao seu eq com jus-
tificativa técnica da ndo aphcnblhdade da norma solicitada.
Pargrafo dnico. A justificativa de que trata o caput deste
artigo deverd ter embasamento técaico no campo de aplicagio da
norma ¢ nos requisitos da norma, podendo, a critério da empresa, se
fazer uso de um OCP para emissdo da justifi g
Ant. 4” Para as normas técnicas indicadas no Anexo T desta
Instrugio Normatlva, que sejam canceladas ou substituidas, as se-
guintes agdes deverdo ser tomadas:
T - Na hipdtese em que qualquer das normas mécmcas m-

o de projeto ¢ documentos relacionados do fabricantc.
3. As normas pammlam das séries 1EC 60601 e 1SU/IEC
80601 tistadas a scguir, scrio compulsorias a todos 0s

of
ABNT NBR TEC 60601-2- }4 2014 Equipamento eletromé-
dxcos - Parte 2-34: R p pars a basica ¢
ial dos i i ivos dc

da pressdo sanguinca

ABNT NBR [EC $0601-2- 35 2013 Equipamento cletromg-

dicos - Partc 2-35: R para a bésica ¢

o desempenho csscm.ul dus dupoamvus pdrd aquc‘,)mcnlu que uti-

lizam cob para aque-
cimento na pratica médica

ABNT NBR TRC 60601-2-36:2006 Equipamento cletromé-

dicos - Parte 2~3(7 Prescrigdes particulares para seguranca de equi-

sob regime de Vigildncia Samwm que estejum dentro dos seus res-
pectivos campos de aplicagdo:

ABNT NBR TFC 60601 -1:201 | Equipamento eletromédicos

-Pum.Zl Req ara a bisica ¢ o de-
ial dos acelerad de clétrons na taixa de 1 MeV
4 50 MeV

ABNT NBR IEC 60601-2 2 2013 Equipamento eletromé-
duos - Pmc 2-2: e para a b.lsl«,a e
ial de equi irdrgicos du alta frequé ©

acessorios cirrgicos de alta frequéncia
ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 Equipumento cletromé-
dicos - Pane 2-3: Requisitos particul basica ¢

para
de terapia por ondas curtas
" ABNT NBR u;C 60601-2—4 2014 Equipamento cletromé-

pamento para litotripsia induzida.

IEC 60601-2-37:2007 Medical clectrical equipment - Part 2-

37 Pannular nxpmmgnls for the basic safety and cssential per-
ic medical di and cquip-

ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Cquipamenio cletromé-
dxwx - Pdrle 2- 38 Prs.s(.nwe\ particulures para segurangy de camas
eletr

ABNT NBR IEC 60601-2- 39 2010 Equipamento eletromé-

ment

du.ns - Pdne 2-39: R ura ) ba.slu €
| dos de di i
ABNT NBR IEC 60601-2-40 1998 Equlpamenw eletromé-
dicos - Paric 2-40: P p para de cle-
idgrafos ¢ ial d

de
ABNT NBR EC 60601 24! 2012 LCquipamento eletromé-

dicos - Parte 2-4: R p paru 4 bisica ¢ o dicos - Parte 2-41: R para bisica e o
I de desfibrilad d 1 das luminarias cird € das luminrias para
] ABNT NBR IEC 60601 ip letre liagnor i

dicos - P{ﬂe 2-5: R q bisica e ABNT NBR LEC 6060]-2-43 :2012 Equipamento eletrome-
dos por ultras- dILOs - Pdﬁc 2-43: R pas para a bisica ¢

som o ’ ial dos q ', de raios X para procedi-

ABNT NB];( IEC. 60601 -2-6: 2014 omeé-  nentos intervencionistas
dlCOh - Pdﬂf 2-6: P 12 P‘"d basica ¢ TEC 60601-2-44:2009 Medical electrical equipment - Part 2-

de terapia por micro-ondas

dicadas no Anexo I desta Instrugio Normativa venha a ser
¢sta continuard a scr eXigida ma certificagdo até a revisdo desta Ins-
trugiio Normativa.

11 - Na hiptese em que qualquer das normas lwms,.xs m-
dicadas no Ancxo [ desta Instrugio venha a ser
por uma versio stualizada, csta poderd ser utilizada, ainda que a
versao compulséna 5¢ja a que esté apresentada nesta Tnstrugio Nor-
mativa. Esta versio atualizada podera vir a ser compulsoria no mo-
mento da revisdo desta Instrucdio Normativa.

Art. 5° No do para do de
registro ou cadastro, revalidagio do registro, ou alteraglo de registro
¢ cadastro quc tenham impacto nos requisitos normativos utilizados
10 processo de ccmluaylw d/.vcxll ser apnscnladv o certificado de

os prazos dceli no Ancxo U desla

I.nslrugﬁu Nurm.luva
grafo nico. Os para 08 qu.nx ainda ndo ha

exlglhlllMe de certificagiio na 3* edigio da série IEC 60601,
certificagdo de conformidade deve ser atestada com base nas edlvoea
anteriores das referidas normas, incluindo o uso da norma geral e suas
colaterais, na versdo anterior quando pertinente.

Art. 6° Esta Instrugdo Normativa passa a vigorar na data da
sua publicagfo,

Art. 7° Fica revogada a Instrugdo Normativa n° 11, dc 16 do
dezembro de 2014.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

Lista das normas (écnicas a serem ddoldd-b . oerut' icayio
de conformidade, no dmbito do Sistema de A da

" ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 Equipamento eletromé-

dicos - Pam 2-10: lemsuos pamullnns para scguranga basica ¢
| de d de nervos ¢

ABNT NBR 150 80601-2 12 2014 Equi 1

44: Pacticular requirements for lhe basic sa'ety and essential per-
formance of X-ray equi

ABNT NBR IEC 60601-2-45 20[3 Eq'uxpumcnlo cletromé-
dlws - Pum, 245: R pur basicu ¢

du:os - Panc 2-12: Regy para a bésica ¢
ial para cuid criticos
1SO 80601-2-13:2011 Medical electrical equipment - Part 2-
13: Particular requirements for basic safety and essential performance
of an anaesthetic workstation
ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 Equipamento eletromé-

$ paru @
al dos q de ruivs X purs mamo-

grm.l ¢ dos dlsposltlvos de estereotaxia mamogrifica
ABNT NBR [EC 60601-2-46 2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-46: Requi para seguranga bisica ¢

desempenho essencial de mesas de operagéo

Al R IFC 60601-2-47:2014 Fquipamento eletromé-
dlCOS - Pane Z~47 Requisitos parti para a seg bsica ¢

dlcos-l’aneZI(v Req r para a ba.slcdc ial d¢
ial dos cquip de hemodisli ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 Equlpummlo clctromé-
ﬁl(myan ¢ hemofiltragdo dmos - Pam. 2-49: R P 3 bésica ¢
ABNT NBR IEC 60601-2- 18 2014 Equi 1 p ial dc quip tifones de mo-
dlcvs - l"anc 2-18: p para ‘as 7 basica ¢ de
ial dos ¥ ABNT NBR 1EC 60603 2-50 2010 Cquipamento cletromé-
'ABNT NBR TEC 6060! 19 2014 Eqmpamemo cletromé- dluh - Pdrle 2-50: R p pars a bisica ¢
dicos - Paric 2-19: R pard basica ¢ ial do equip de pia paru recém-
bad nascndn
" ABNT NBR IFC 60601-2-20: 2012 Fquipamento eletromé- ABNT NBR [EC 60601-2-51:2005 Equipamento cletromé-
dicos - Parte 2-20: Req T para bisica e o dicos - Parte 2-51: Prc particularcs para scg h
das incubadoras de transporte para recé didgrafos gravador ¢ analisad

cidos
ABNT NBR IEC 00(701-2-21 2013 Equipameato clct mc-
dnun - Purte 2-21: R ; par &

monocanal ¢ mndummal

ABNT NBR LEC 60601-2- 57 2013 Equipamento clcln)mé
dncos Parle 2-52: R para a seg bésica
ial dos camas hospilalares

mp I de
cndoa
ABNT NBR IEC 60601-2 22 2014 Equipamento cletromé-
dlcos - l"ar(e 2-22: R par para seguranga bisica ¢
sk: d

a laser para cirurgiay, uso

Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigila héti YOSt
Summm
. A norma ABNT NBR EC 60601-1: 20") + Emenda ABNT NBR u:(. 60601-2-23:2012 Lquipamenlo Ll\,u—om«.-
e dlcos - Puru 2-23: R P para a ! bi:
IECZOIZ quip - Parte 1! R gerais ial de 4 de td " pr
para seg; basica ial, serd ¢ Isdcia & quip pessao

todos os equipamentos sob regune de Vigilancia Sanitéria que eslejam
dentro do seu campo de aplicagZo.

2. As normas oolatemu da série ABNT NBR 1EC 60601
listadas a seguir, serdo a todos os equir sob
regime de Vigilincia Sanitiria que estejam dentro dos seus respec-

tivos uampos de aplicagdo:

purcml transcutanea
C 60601-2-24:2012 Medical clectrical - Part 2-

'ABNT NBR IEC 60601-2- 54 2011 Cquipamento eletrnme
dnma - l’ane 2-54: R pars a sica ¢
de raios X § para cadiografia

ial dos

3 rndmswpna
ABNT NBR [SO/IEC 80601-2-56:2013 Equipamento ele-
tmmédlcos Panz 2-56: Requlsnos particulares para seguranga basica
| de clinicos para medicio da

lempcramm corporal
ABNT NRR IEC. 60601-2-57:2015 Fquipamento cletromé-
dicas - Parte 2-57: R basica e

! par 4
| de ﬁmte 4 030 laser d da @ uti-

24: Particulur requirements for the basic safety and essential per-
formauce of infusion pumps aud controllcrs
ABNT NBR IEC 60601-2: 25 2014 Equipamento eletromé-

lizagdo euti & e de
vio/supervisdo
ABNT NBR ISO/’IEC 80601-2-58: 2013 Equipamento ¢le-

NBR IEC 60601-1-2:2010 Equi 1
dicos - Pmc 1-2 Requlsltos ger.m para seguram;a bwca 3 dc-
b - Norma C
nética - Requisitos ¢ ensaio
ABNT NBR I[EC 60601 1-3:2011 Eqmpnmenw elemmédn-
cos - Parte 1-3: Requi '0p

s para
sencial - Norma Colateral: Prom,éo contra radiagd cm quip
pana radiodiagnostico

ABNT NBR LEC 60601-1-6:2011 hqmpum:un:o cletromédi-

o
ca«hogmf’ ca
ABNT NBR IEC 60601- ’-28 2012 Equipamcnto cletromé-

dst - Panc 2-25: “‘ i “' particularcs para seg basica ¢ édicos - Parte .-58 para a segurang
PYABNT NDR IEC 60601-2-26:2014 b lromé.  baen € © eserpenbo essencie dos 4 D o ofamsiogis
g d'°°$ - Parte 2-26: Requisitos p o5 para a s bisica ¢ ABNT NBR IEC soso:-z-w 5015 Emr:;gnmenw elmfme
"ABNT NAR TEC 60601-2-27:2013 Faui letrome.  ie0s - Parte 2-60: Requisitos por para & Sepuranga bisica ¢
dicos - Parte 2-27: Requisitos | purs 4 biisica e 'ABNT NBR (S0 80601-2-61: 2015 Equipamento ucmm.

dos equip de eletro- dlco; - Parte 2-61: R q par basica

para a
| d¢ pam o;um\,lm de pul.so
“IEC 60601-2-62:2013 Mcdical cloctrical cquipment - Part 2-

u»h- Parte MI; ';{ Igcr.uls B“mb x dvadc ga bésica ¢ desem- g'c‘*"i - Parte 2-28: Req isitas pa _para ﬂd guranca b;(sncn ¢ 62: Panticular requirements for the basic salety and essential per-
penho essencia orma colateral: Usabili 3 P 08 cony e para fc of high intensity the: tic ultrasound i
ABNT NBR TEC 60601-1-8:2010 E: ! diagnd médico ment s v therspeu (HITO) equip-
dicos - Pme 1-8: Req\usuos gerais para segumnqa bésica ¢ de- ABNT NBR 1EC 80601-2-30:2014 Equipamento eletromeé- ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 Equipamcuto cletromé-
- Norma gerais, cusaios ¢ «hcos - Partc 230: § p para a 2 bisica ¢ dicos - Partc 2-63: R para a bésica ¢
disctrizes sistemas dc alarme cm cquip ¢ ) dos esfi niio- iy de raios X odontologicos
sistemas cletromédicos mvaswos cxtraorais
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 Equipamento clctromd- ABNT NBR TEC 60601-2-3| 2014 Fqulpamenlo eletromé- ABNT NBR LEC 60601-2-65 2014 l:qulpamunlo clelromé-
dicos - Pnﬂo 19: Pmuw(w gunu.» pam scgunanga bisica ¢ de- dlws - Panc 2-31: Req 1 para a segy bésica ¢ du,us - Panv 2-65: R pariic dsica ¢
- Norma crighes para um projeto ial dos pi com p llpu rios X odontologices
cwmpuusavel ahmcnuwo elétrica interna intruorais
Este d ser verificado no end letednico http://www.in.govhraentickiade html, D digital e MP n? 2.200-2 de 24/0872001, que inslitui a

pode
pelo codigo 00012015092500073

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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IEC 60601-2-66:2015 Medical ¢lectrical equipment - l’an 2- ANEXO [i FZ;—{‘XS"!’P‘:’I}L;’“"I’;“'_,”&H:Z‘M :;:z:;
66: Particular requirements for the basic safety and ! per- T 20 11217
formance of hearing instruments and hearing instrunent systems [] Norma Cicral T V1217
4. As normas técnicas listadas a seguir, serio compulsorias a '—[ ARNT NRR 'ECE“E&:]‘Z'*““’ + Pmends I vigenie :; igi;
todos os equipamentas sob regime de Vigildncia Sanitaria que estejum 1217
dentro dos seus respectivos campos de ap 3 S a7
1SO 14457:2012 Dentistry Handpicces and motors 29 [150 tswwa-62011 11217
ABNT NBR ISO 6875:2014 Odontologia - Cadeira odon- - ABNTN:::":L((.O:':::‘ Id; ;?;;(‘l 1EC 60601 d OB
fui N i 12 vigents CONS A N S
tolgica para paciente ) o b T IREE . I:n ™ CONSULTA PUBLICA N* 75, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015
150 9680:2007 Dentistry Operating lights s JABNT NDR TEC 60601-1:6:2011 udsals A Dirctoria Colegiada da Agtucia Nacional de Vigilincia
ABNT NBR ISO 11195: 2000 Misturador de gases para uso |4 AUNT NUR ILC 60601-1-8:2010 vigepe: Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferc os incisos L ¢ 1V,
dicinal - Mi de gases indep s JABNT NBR 11:C s601-1-92014 Vder/16% do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
i 1 6 |ABNT NBR IFC 60601.1-10:010 vigeute Ji 19, 3°°¢ 4° .
ABNT NBR IS0 10651-3:2014 - Ve L [z_LABNT NRR IFC sbe011-112012 vigenie Interno dS?ul'.'.ﬁ'Z" ncT (eer:‘\?:jg() Anix: i dfok:wlssagou:l: eg:;z‘:'«"-:
para uso médico - Parte 3: p para Colegiada-RDC n” 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada

de transporte ¢ emergéncia

ABNT NBR ISO 10651-4: 20!1 Ventiladores pulmonares
TParte 4: Requisitos p: para p manual-
mente

ABNT NBR IS0 7176-1:2009 Cadeira de Rodss Parte 1:

*Somente para os requisitos 4.1, 4.5.2 ¢ 4.5.3 du referida norma

Nonmas i Ja série LEC 60601/50601

no DOU de 23 de julho de 2015, tendo em visla o dhposlu nos
incisos 111, do art. 2°, 11l ¢ 1V, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, o
art. 35 do Deercto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o ngxamn de
Methoria do Pn)cesso de Regulamentagio da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter 3
consulta publica, para comentarios € sugesties do piblico em geral,

1 _|ABNT NBR 1 60601.2-1:2011 V1T o
Detorminagio da cstabilidade estatica > |ABNT NBR (FC s012:2:2013 Vi de ato em Anexo, ¢ deliberado em reu-
ISO 7176-2:2001 Wheelchairs Part 2: D ination of dy- s TannT NBR RC 60601-5:3.2014 v 3:;‘105 n:u:;‘z;ndﬁl“;r;rguuplu Ddlbcr.ll\vu (&J\:’l‘l’d 0? de ;ck.mbm de
namic stability of clectric wheelchairs 14 BNY NGK ILC 6060 “.*m \;Ixemc Afl. 1° Fica estabelecido o prazo de 15 (quine) dias para
ABNT NBR ISO 7176-3:2015 Cadcira de rodas Partc 3: [ jABNT NHR [KC 60601:2:5:2012 \do//3 cnvio dc comentfrios ¢ sugestdcs ao texto da proposta de método
i N ‘ 6 JABNT NAR IEC 60601-2.6:2014 Videdf1T 1 da F: M |: Limitc de N.N-dimctilanilina, con
Determiuagio da eficicia dos freios 7 |ABNT NBR IEC 2102014 pr— %m An m;macopcm crcosul: Limite de ctil a, cou-
ABNT NBR ISO 7176-4:2015 Cadcira de rodes Parte 4: s [ABNT NOR ISQ §06012-12:2013 Mdeg/(7 e pariraf inico. O prazo de que trata este artigo terd inicio
Consumo de energia de cadeiras de rodas motorizadas ¢ scooters para IS0 BG0L2-020N Lideg 17 7 (sete) dias apos a data de publicagio desta Consulta Pablica no
a i da i tconca de dista :? /\\::: :M“ :u cust " *f"“‘:‘ Didrio Oficial da Unido.
4 31218201 vigenie o . .
TS0 7176-5:2008 W hairs Part 5: T ination of di- [ annt NF%EC 60801-2-19:2014 Jﬁ.ﬁ de .A{t 2" Esa pr oy ngtﬁ::l,mo do Mercosul para :pw)':l“g
mass and ;"5 space {13 _ABNT NAR IPC 60601:2:20:2012 viggoniy Interna, cstando também cm discussdo nos Estados Pagtu
ABNT NBR ISO 7176-6:2015 Cadeira de rodas Parte G: {14 ABNT NBR IEC $0601:3:21:2013 Nigegls Art. 3° A proposta de ato nornativo estard disponivel na
™ i da velocidade maxima, aceleraglo ¢ d ¢io de 15 IADNT NDR [EC 60601.2:22:2011 vigeate integra no ponal da Anvisa na internet ¢ as sugestdes deverio ser
cadeiras de rodas motorizadas ﬁwx’; ‘;Cz(‘)“l’:""z'zm"'z Ldez/17 por meio do pr;;:l!whlmenm de formulario
& vigente hiy /s~
ABNT NBR 1O 7176-7:2009 Cadeira de Rodas Parte 7: - f:pecil'w, dmponlvel o enderzezc;)w ip://formsus.datasus.gov.be/si
Medigio de dimensdes de asscntos ¢ rodas Afdeg/L7 §° As mnmbulwes recebidas sdo consideradas publicas ¢
ABNT NBR 1SO 7176-8:2009 Cadcira dc Rodas Partc 8: st estardo disponiveis a qualquer i do por meio de [erramentas
. . N N s g no io 10 men
Requisitos ¢ métodos dc cnsaio para forga cstitica. dc impacto ¢ ABNT NBR_LEC %0601-2-30:2014 \ded1T dm,,m op do cousulta. "
fadiga ARNT NRR IFC G601-2-31:2014 \des/17 §2° Ao término do preenchimento do formulério cletrdnico
ABNT NBR ISO 7176-%:2015 Cadcira dc rodas Partc 9 : eyl serd disponibilizado wo ssado namero de protocolo do registro
Ensaios climticos para cadviras de rodas motorizadas l“[:ﬂ“ﬁ de sua_participaglo, W"dﬂem spen ﬁsu.: ;:‘,;"l‘:’ umA eln”';; protocolo
cia.
_ABNT NBR ISO 7176-10:2015 Cadcira de rodss Partc 10: T TR, o P 33 Ko o e oo e s o cdadio s ecusos
D do da idade de icdo dc obsticulo das ca- 11 60601-2.37:2007 Vou/15 in ido o ¢nvio ¢ t de sug por
deiras de rodas motorizadas vigents escrito, em meio ﬂslco. durante o prazo de consult:.l rdo scgmn;:
y i odas - 1desi17 derego: Agéncia Nacional de Vi gllﬁncm Sanitaria/Coordenagio
_ABNT NBR IS0 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: vigegte Far ia, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
Determinagio do coeficiente de atrito de superficies de ensaio Vw16 71.205-050.
1SO 7176-14:2008 Wheelchairs Part 14: Power and contro! vigeme §4° Excepeionalmente, contribuigdes internacionais poderio
systems for electrically p d wheelchairs and - Requi- 34t : vigent scr encuminhadas em mcio fisico, purs o s&.gumh. cnd\:nw Agéncia
rements and tost methods [38 |ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 vigegte Nacional de Vigilancia .Samtmlzlr A 1t
T . . (3¢ [ABNT NBR ILC 6000]-2-40:2012 vigenig nais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CCP
- 1SO 7176-16:2012 W Part 16: lo ig- 3 NT NUK LG 606012472014 Viog\7 71.205-050.
nilion of postural suppont devices 38 |ABNT NHR JLC 60601:2-49,2014 vigeqe Art, 4° Fiudo o prazo cstipulado no art. 1° a Aglucia Na-
(SO 7176-19:2008 Wheclchairs Part 19: Wheeled mobility  [39 _JABNT NBR IKC 60601.2:50:2010 vigente cnonal de Vlgllancla Sannana promoveré a andlise das contnbulzlos e
"y : ol [40 |ABNT NBR IEC 1-2-51:2008 Vfides/1S 8 © ia no dmbito do Mercosul. Ao
devices for use as scats in molkor :II:h{LlLS . l4L |ABNT NBRIEC 0001 2:522013 eg1s ﬁnal do “ Rocrlies, ""M blicada serd 1
IS0 7176-21:2009 W Part 21: Reg and (4 |ADNT NBR JEC 00601:2:84:20(1 vigente Brasil € o resubtado da consulta pablica sers disponibilizado no porull
test mcthods for cl ibility of clectrically p d 43 |ABNT NBR ISOAEC ROG01-2-56:2013 Vdez/) 7 da Agéncia.
wheelchairs and scooters, and battery chargers [44_[ABNT NHR ILC 60601-2.57:2015 dez/17 . degmfo {inico. A Agéncia poderd, conforme nccessidade ¢
. . .9 |35 JABNT NBR ISOMIC 80601.2.58:2013 Vo1 razdes de : com orgdos ¢
. ABNT NBR 150 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: 46 |ARNT NBR IEC 0601.2:60:20(5 1dusib lvidos com o assunw, bem como aqueles que tenham
Procedimentos de ajuste [4a7_|aBNT NBR IS0 806012612015 VVidor/1] ifestad na matéria, para subsidiar posteriores discus-
1SO 7176-25:2013 - Wheclchairs Part 25: Batteries and char- 48 Vdeg1T sOes técnicas ¢ a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.
crs for powered wheelchairs |ABNT Nm( IEC 606012632015 Vde/17 o
y E)C 60118-0:2015 Tlectroacoustics - Hearing aids - Part 0: ABNT NBR ICC (06012652014 Vdez/] JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
of the [ istics of hearing aids : — ANEXO
ABNT NBR ICEC 60118-7:2014 Eletroacistica - Aparelhos 5
de amplificacdo sonora individual Parle 7: MedicGes das caracle- }P;xl}u?fs(s)osié %s‘fggosﬁ%ﬁlguvgum
risticas . o Eaivibiliid Assunto: Proposta dc método geral da Farmacopeia Mer-
de desempenho de aparclhos de amplilicagdo sonora indi- :;:5” cosul: Limite de N.N-dimetilanilina.
vidual, com a finalidadc dc garantic a qualidade da produglo, do L Agenda R 2015-2016: Sub a® 16.1
fornccimento ¢ da entrega :;:‘j:: Tema Mercosul: Sim
* 5 R Tramits
1EC 60118-13:2011 Elcetroacoustics - 1lcaring aids - Part 13: 11217 egnme do P w,au (.umum Fi ia - COFAR
Electromagnctic compatibility (EMC) TR LT Rc.lator José Caﬂos Magalhics da Silva Moutinho
ABNT NBR ISO 15883-2:2013 Lavadoras dosinfotadoras e e ey CONSULTA PUBLICA N* 76, DE MBRO D!
Parte 2: Requisitos ¢ cnsaios pars lavad fotad uuto- vigenty : C. 76, 24 DE SETEMBRO DE 2015
miticas dostinadas 3 dnmftu,.w termica para instrumentos cinlr- L1217 A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
gicos, equi pi utensilios, vidrarias, entre 1202 Sanitaria, no uso das atribuigdes que The confere os incisos Ilf ¢ TV,
outros :;:;’::’I do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de Janelr‘v.;udc 1999, bem como o
" R X P . B L A posto no inciso 111 ¢ nos §§ 19, 3% ¢ 4° art. S8 do Regimento
150 ]5“34',2(_’0“ Wash ecion P{’nf;_ - ABNT NHR IS0 7176-8:2009 vigente Intemo Jo nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria
and tests for washer-disinfectors employing cl o1 for 1S JABNT NBR | W17 Cukguada -RDC n° 29 da Anvisa, dc 21 de jutho de 2015 publxuads
thermolabile endoscopes 2015 11217 no DOU de 23 de julho de 2015, tendo cm vista o di
1SO 15883-6" 2(,“ Washer-disinf Part 6: R R (SO 7176-13:2009 111217, incisos 11, do art. 2°, Tl ¢ TV, do art. 7° da Lei n°® 9.782. 999 0
d o dici v 8 dici 1476-14:2008 1217 art. 35 do Decreto n* 3.029, de 16 de bril de 1999, o Programa de
und tests for ploying thermal for 150 7176-16:2012 11217 Melhoria do Processo de Regulamentagio da Agéncia, instituido por
non-invasive, non-crilical medical devices and heatth quip 180 7176-19:2008 1i2n7 meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter &
Este documento pode ser verificado no endereo eletrdnico hitp:/www.in.govbrausnticikiehtml, D digital forme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui @

pelo codigo 00012015092500074

lnfmuslrumra de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.



S 8 SR I N S RO e

Y2x Ministério da Saide B A

-3’1»- AgEncia Nagional
-ﬂ] o de Vigitdncia Sanitdris

| Legislacdo

Para verificar a atualizacdo desta norma, como revogacdes ou alteracdes, acesse o
Visalegis.

T3 Resolugdes

Resolugéo - RDC ne 185, de 22 de outubro de 2001
Republicada no D.O de 06/11/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1899, em reunido realizada
em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos "correlatos” de que trata a Lei
n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.2 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta
SVS/SAS n.2 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n2 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidenie, determino a sua publicagéo.

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resoltigao, que trata do registro, alteragéo,
revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA .

Paragrafo tinico Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n® 6.360/76 e Decreto n?
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicagéo desta Resolugdo, excetuando-se os
reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

Art. 22 O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar @ ANVISA os documentos para registro,
alteragéo, revalidagao ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em texto,
devem ser entregues em meio eletrdnico para disponibilizagéo pela ANVISA em seu "site” na rede mundial de
comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formutario contido no Anexo Iil.A do
Regulamento Técnico; ’

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo ill.B do Regulamento Técnico.

§ 22 O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresentagdo da documentagdo referida neste artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela
ANVISA, conforme previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia,
apresentando, além da taxa de vigilancia sanitaria correspondente, as informag0es requeridas no § 1¢ do Art. 22
desta Resolugao.

Paragrafo tnico A alteragéo, revalidagao 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
Resolugdo, estando sujeito as disposigdes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 42 No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visivel
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na parte externa do equipamento, o minimo as seguinies informagdes de roluiagem:
a) identificagéo do fabricante (nome ou marcay);

b) identificagio do equipamento (nome e modeio corerciat);

c) nimero de série do equipamento;

d) namero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 52 As petigdes de registro, isengao, alteragao, revalidagdo cu cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagéo desta Resolucio, estao sujeitas as disposicdes da Portaria
Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n? 543/97.

Paragrafo tnico A petigéo de revalidagao de registro de produto médico protocolada apés os 30 (trinta) dias
referidos neste artigo, deve adequar as informagoes co brocessa original .= disposigoes desta Resolugao e as
prescrigdes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado duranis a vigéncia de seu registro.

Art. 62 Esta Resolugao de Diretoria Colegiada en_trar;?. em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n 1, de 23 de janeirc de 1996 e a Portaria SVS n? 543, de 29
de outubro de 1997, ap6s 30 (trinta) dias da publicagdo desta Resolugao.

GONZALQ VEGINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO ‘ |

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMEN‘.TO DO R;E”G"I'S%F{O’HE

PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes

1. As disposigoes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importado.res de produt'os médicos.

2. A classificagéo, os procedimentos e as especificagdes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido no Anexo I. '

3. Para os propositos deste documento, sdo adotadas as defini¢oes estabelecidas em seu Anexo |.
4. Este documento nao é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagéo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estao enquadrados segundo o risco intrinsico que representam a
satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes 1, 11, 11l ou IV. Para enquadramento
do produto médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo descritas no Anexo Il
deste documento.

2. Em caso de divida na classificagdo resultante da aplicagéo das regras descritas no Anexo Il, sera atribuigdo da
ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo Il deste documento, poderao ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta 0 progresso tecnolégico e as informagoes
de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagéo do produto medico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

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

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposicdes legais
da autoridade sanitaria competente para realizagéo desta atividade, estando proibida sua comercializagdo e/ou uso
para outros fins.

3. Estéo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de produtos médicos registrados

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 8/3/2012



Anvisa - Legislagdo - Resolugdo Page 3 of 11

e em suas embalagens individuais de apresentagao integras, devendo conter no rétulo e/ou instrugbes de uso as
informagoes de registro dos produtos médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

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

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagbes para identificagdo do fabricante ou importador € seu produto médico, descritas nos Anexos lIL.A,
I1.B e 11.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Copia de autorizagéo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar a relagao 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 paises onde o produto médico é fabricado e/ou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢des legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na classe |, devem
apresentar 8 ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagio apresentada para registro, alteragio ou revalidagéo do registro e se
manifestara através de publicagao no Diério Oficial da Unido - DOU.

8. A avaliagao da documentag&o serd realizada nos prazos e condigées legais previstas na legislagdo sanitaria.

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

10. Para solicitar a revalidagao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo Il A preenchido. Esta informagéo devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislagéo sanitéaria, o que ndo interrompera a comercializagéo do produto até o vencimento
de seu registro. '

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

12. Estd isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico
de sua fabricagéo j4 registrado e cujo relatorio técnico (Anexo I11.C) do registro deste produto, contenha
informagbes sobre este acessorio. Os novos acessérios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, agéo e contelido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de sadde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagées

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

2. Toda comunicagéo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordancia com as informagbes apresentadas pelo fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 - Sancbes Administrativas

1. Como medida de agéo sanitéria e a vista de razées fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de produto
médico nos casos em que:
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a) for suspensa, por razao de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;

¢) o produto estiver sob investigagao pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricagao, que represente risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, devidamente justificada.

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

a) for comprovada a falsidade de informagao 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 fabricagao pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensao do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e sera
mantida até a solugéo do problema que ocasionou a sangao e sua anulagéo serd comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de salde sera publicado no DOU pela ANVISA.

ANEXO |

DEFINIGOES

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

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma fungéo ou caracteristica técnica complementar.

02 - Consumidor: Pessoa ffsica que utiliza um produto médico como destinatario final.

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

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico (Anexo 1II.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto médico, contendo
informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto
médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirlrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirrgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexao com qualquer produto
médico ativo e que pode ser reutilizado apos ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagéo ou esterilizagéo, cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade.

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

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

11 - Pesquisa clinica: Investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranga e
eficacia de um produto par satde, na forma da legislagdo sanitaria que dispde sobre esta matéria.

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

13 - Produto médico: Produto para a sadde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagdo médica, odontologica ou laboratorial, destinado a prevencgdo, diagndstico, tratamento, reabilitagao ou
anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou
qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversio desta energia. Ndo sdo considerados produtos médicos ativos, 0s produtos médicos destinados a
transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar
alteragao significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinag&o com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informagées para a detecgao, diagndstico,
monitoragdo ou tratamento das condigdes fisiolégicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em combinagao
com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas
biolégicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na prevengéo, diagnostico,
terapia, reabilitagdo ou anticoncepgao, utilizavel somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengao cirdrgica, e destinado a
permanecer no local ap6s a intervengao. Também & considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao cirurgica e permanecer
ap0s esta intervengdo por longo prazo.

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

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

14 - Responsével legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja
em virtude de carater societario ou por delegagéo.

15 - Responsével técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranga e
eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificagao impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto medico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias
coronérias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria carétida externa, artérias cerebrais, tronco
braquiocefalico, veias cardiacas, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

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

ANEXO Il

CLASSIFICAGAO

I. Aplicagédo

1. A aplicagdo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagé&o com outro produto médico, as regras de
classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessorios serdo classificados
por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais sao utilizados.
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3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso, se
enquadrarao automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do
corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis vdrias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagéo mais elevada.

6. Para fins da aplicagéo desta classificagdo de produtos médicos & legislagdo aprovada anteriormente a este
documento, se procederd da seguinte forma :

a) Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;

b) Classe 2 anterior corresponde a Classe [l deste documento;

¢) Classe 3 anterior corresponde as Classes lll e IV deste documento.

Il. Regras

1. Produtos Médicos N&o-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos néo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.
Regra 2

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfusdo, administragéo ou introdugdo no corpo, estio na Classe Il

a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior;

b) se forem destinados a condugao, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de 6rgéos, partes de 6rgéaos ou tecidos do corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe .
Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composi¢ao quimica ou biolégica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugéo no corpo, estédo na Classe lll, exceto se o
tratamento consiste de filtragdo, centrifugagdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem & Classe il

Regra 4

Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira mecénica, para compresséo ou para
absorgdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe |ll se estao destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda inteng&o;

c) enquadram-se na Classe |l 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 aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos medicos invasivos
cirurgicamente, que néo sejam destinados a conex&o com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitério;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe I;

c) enquadram-se na Classe lll se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e néo forem absorviveis pela
membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe Il.

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos medicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexao com um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior,
enquadram-se na Classe Il.
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Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitdrio enquadram-se na Classe Il, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou corre¢do de disfungdo cardiaca ou do sistema
circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe I1V;
b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe |;

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagdes ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe Ili;
d) se destinarem a exercer efeito biologico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos

pertencem a Classe lll;
e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de infuséo, quando realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagéo, neste caso enquadram-se na Classe lli.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe li, exceto no caso
em que se destinem:

a) especificamente ao diagnéstico, monitoragao ou corregdo de disfungéo cardiaca ou do sistema circulatério
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 radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe lI; ou

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na
Classe IV; ou

e) a sofrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos
médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe Ill.

Regra 8

Todos produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe i

b) a ser utilizados em contato direto com o coragao, sistema circulatério central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem a Classe 1V;

¢) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem a
Classe IV;

d) a sofrer uma transformagao quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser
colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe IV.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe Il
exceto se suas caracteristicas sao 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 aplicagéo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe lIl.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para
terapia enquadrados na Ciasse lll ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,
enquadram-se na Classe Il

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagndstico ou monitoragéo estéo na Classe Ii:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos medicos cuja
fungdo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;

b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribui¢do de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagn6stico direto ou a monitoragéo de processos fisiologicos vitais, a néo ser que se
destinem especificamente & monitoragéo de parametros fisioldgicos vitais, cujas variagdes possam resultar em
risco imediato a vida do paciente, tais como variagbes no funcionamento cardiaco, da respiragéo ou da atividade
do sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |lI.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagoes ionizantes, para fins radiodiagnésticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe lil.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias do
organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe I, a néo ser que isto seja realizado de forma
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potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de
aplicagdo, neste caso enquadram-se na Classe .

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substéncia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma agao complementar &
destes produtos, enquadram-se na Classe V.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgéo ou para prevengao da transmissdo de doengas sexualmente

transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser que se trate de produtos médicos implantaveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contato, enquadram-se na Classe Il

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enquadram-se na
Classe Il.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos, que nao sejam lentes de
contato, por meio de agao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nao-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiograficas para
diagnostico, enquadram-se na Classe Il.

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

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

ANEXO IILLA

>> FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS (em formato PDF)

ANEXO lIl.B

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE
PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais
1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrugdes de uso devem estar escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de uso. Excepcionalmente, estas
instrugoes podem nao estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e ll, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugges.

1.3. As informagdes necessérias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rétulo de sua embalagem comercial. Se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes
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devem constar nas instrugées de uso que acompanham um ou mais produtos meédicos.

1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou cores. Os
simbolos e cores de identificacao utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas
técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagéao
que acompanha o produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informagGes
complementares devido a especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugbes de
uso, conforme aplicavel.

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:
2.1 A razéo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagbes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o produto médico e o contelido
de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";
2.4 O cddigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nlimero de série, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicdvel, data de fabricagZo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagdo de que o produto médico é de uso Gnico;

2.7 As condigbes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagéo do produto médico;
2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugoes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 NGmero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagdo da ANVISA.

3. Instrugdes de Uso
O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme aplicaveis:
3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rotulo), exceto as constantes nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagéo da ANVISA que disp6e sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos, bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

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 informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagéo segura,

3.4 Todas as informagoes gue possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagdes relativas a natureza e freqiiéncia
das operagbes de manutengao e calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do produto;

3.5 Informagbes (teis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagéo de produto médico;

3.6 Informagoes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenga do produto médico em
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investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagéo dos métodos adequados de reesterilizagao;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos apropriados para reutilizagao,
incluindo a limpeza, desinfecgéo, acondicionamento e, conforme o caso, 0 método de esterilizagéo, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrices quanto ao nimero possivel de reutilizagoes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugoes relativas a limpeza e esterilizagao
devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentacao da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos;

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

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagoes relativas a natureza, tipo,
intensidade e distribuigéo das referidas radiagdes, devem ser descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicagdes e as precaugtes a tomar. Essas informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugdes a adotar em caso de alteragéo do funcionamento do produto médico;

3.12 As precaugdes a adotar referentes a exposigao, em condigbes ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressao ou as variagbes de
pressio, a aceleragéo e a fontes térmicas de ignigao, entre outras;

3.13 Informag6es adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restrices na escolha dessas substéncias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado asua
eliminagao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de
Salde;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medigéo.
ANEXOIII.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagoes:

1.1. Descrigao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao, seu
contetido ou composigéo, quando aplicavel, assim como relagéo dos acessérios destinados a integrar o produto;

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

1.3. Precaugdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte,

1.4. Formas de apresentagé@o do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagéo do produto medico com uma descrigao
resumida de cada etapa do processo, até a obtengdo do produto acabado;

1.6. Descrigdo da eficicia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentacao da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta
descrigao nao comprovar a eficacia e seguranga do produto, a ANVISA solicitarg pesquisa clinica do produto.
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2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatorio Técnico deve conter as informagoes
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

Supyraght f5) 0L Sewise
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PROCURACAO

Por meio deste instrumento particular, constituimos nosso bastante Procurador, da emprésa
HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ n® 54.178.983/0001-80, com sede a Rua Brigadeiro Faria Lima, 2.701, Parque Industrial,
Aracatuba/SP, a Sra. MARIA CRISTINA MICHELETTI, portadora do R.G. n? 15.618.115-0 SSP/SP e do
CPF. N° 088.252.348-13 residente 4 Rua Simao Velho, 368 apto 122 - Bairro Freguesia do O, Sao Paulo/SP,
4 oS representar perante as Entidades Pablicas (Municipais, Estaduais e Federais) e Privadas, para
participacoes em Concorréncias Pablicas, Tomadas de Precos, Convites ou Pregoes, conferindo-lhe
amplos e totais poderes para, acordar, concordar, discordar, transigir, recorrer, propor e variar de agdo e
recurso, assinar propostas, receber valores, dar quitacoes, assinar contratos, inclusive formular ofertas e
lances de precos e substabelecer, tudo é;iinome e no interesse do Proponente.

e

Esta procuracio tem validade até dia 31/01/2018.

HOSPIMETAL - INDUSTRIA METALYRGICA DE
EQUIPAMENTOS HOSFITALARES LTDA
WILIAM DONISETE DE PAULA
RG 8.022.14 P/SP

TABELIAO DE NOTAY[E DE PROTESTO D LETRAS E rgmos - AJACATUI
Av. Lisiz Persira Bazreto, iY7 - Centro ~Aragatuha J5F - CEP 15016378 - Fore: R
Tabelido: Bel. Francisoy Ga Silva Deamo

‘ HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
Rua Brig. Faria tima, 2.701 - Parque Industrial - Aragatuba/SP — CEP: 16078-036 - Tel fFax: (18} 2102.0625 2102.0635

www.hospimetal.com.br — E-mail: vendas@hospimetat.com.br
CNPJ: 54.178.983/0001-80 - INSCRICAQ ESTADUAL: 177.052.168.115



