RESOLUQAO — RE/ANVISA n° 444, de 31 de agosto de 1999

Adota anormatécnicabrasleéraNBR IEC 60601.1: Equipamento Eletromédico. Parte 1
PrescrigBes Gerai's para Seguranca e normas técnicas particulares brasileiras da série NBR
IEC 60601.2.

O Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cdo que
Ihe confere o paragrafo Unico, do art. 95, do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo
n° 1, de 26 de abril de 1999, em cumprimento ao disposto no inciso Xl, do art. 7°, da Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e

considerando a necessidade de se estabelecer requisitos para garantir a seguranga e

qualidade dos equipamentos eletromédicos de médio e alto risco a saude de seus
usuarios;

considerando que a Portaria n® 2.043, de 12 de dezembro de 1994, do Ministério da
Saude, prevé a adogao do Sistema Brasileiro de Certificagdo SBC, para garantir a

seguranca e qualidade destes equipamentos;

considerando a relevancia de valorizar e desenvolver a infra-estrutura tecnolégica
instalada no Pais para ensaio e certificacdo da qualidade destes equipamentos;

considerando a necessidade de viabilizar a disponibilidade destas tecnologias ao sistema
de saude do Pais;

considerando, ainda, a deliberacéo da Diretoria Colegiada, em sesséo realizada no dia 4 de
agosto de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a norma técnica brasileira NBR IEC 60601.1:Equipamento Eletromédico.
Parte 1 Prescricdes Gerais para Seguranga e normas técnicas particulares brasileiras da
série NBR IEC 60601.2.

Art. 2° O fornecedor de equipamento eletromédico devera apresentar, para fins do
registro de seu produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, copia do certificado de
conformidade emitido por organismo de certificacdo de produto, credenciado no ambito do
Sistema Brasileiro de Certificacdo SBC, ou Relatério para Analise da Qualidade e da
Certificacdo do Equipamento - RAQCE, emitido por este organismo, e Declaracdo do
Fornecedor, conforme modelo dos Anexos | e Il desta Portaria.

§ 1° Os equipamentos eletromédic os referidos neste artigo sdo aqueles definidos na
norma técnica brasileira NBR IEC 60601.1 e enquadrados como de médio risco (classe 2)
ou alto risco (classe 3), conforme classificacdo de risco contida na Portaria n® 2.043, de 12
de dezembro de 1994, para o0s quais existam normas particulares brasileiras da série NBR
IEC 60601.2.

§ 2° A Declaracdo do Fornecedor referida neste artigo, deve explicitar que seu
equipamento eletromédico estd em conformidade com os requisitos das normas técnicas



indicadas no artigo 1° desta Portaria, sujeitando o fornecedor as disposi¢cdes do Cddigo de
Defesa do Consumidor, aprovado pela Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990.

§ 3° Para solicitacdo do registro dos equipamentos eletromédicos de que trata este artigo,
o fornecedor esta isento de apresentar o certificado de registro ou de livre comércio do
produto em seu pais de origem, previsto na Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de
janeiro de 1996.

Art. 3° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria concedera o registro de equipamento
eletromédico quando este, além de atender as disposi¢fes legais para seu registro, obtiver
o certificado de conformidade ou quando o RAQCE indicar a inexisténcia de capacitacdo da
infra-estrutura tecnoldgica do SBC para ensaio e certificacdo do equipamento.

Paragrafo Unico Os registros concedidos com a apresentacdo do RAQCE referido neste
artigo, serdo reavaliados com base em comunicacao periédica encaminhada pelo
INMETRO a esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, informando a situacéo da
capacitacdo da infra-estrutura tecnoldgica do SBC para ensaio e certificacdo destes
equipamentos.

Art. 4° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria concederd autorizacdo de modelo para
equipamento eletromédico, ao fornecedor que, além de atender a todas as disposi¢cdes
legais para registro de seu equipamento, tiver o RAQCE indicando que seu produto
encontra-se em processo de ensaio e certificacéo.

§ 1° A autorizacdo de modelo referida neste artigo habilitar4 o fornecedor a comercializar
seu equipamento durante um prazo de 12 (doze) meses, podendo esta autorizacdo ser
reavaliada antes de seu vencimento, com base em comunica¢do encaminhada pelo
organismo competente do SBC a esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, informando
sobre a situacdo do processo de ensaio e certificacdo destes equipamentos.

§ 2° A autorizacdo de modelo podera ser revalidada uma Unica vez apés seu vencimento,
dependendo esta revalidacédo de apresentacdo do RAQCE atualizado.

Art. 5° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera conceder autorizacdo de modelo,
no caso em que o fornecedor, além de atender a todas as disposi¢cdes legais para registro
de seu equipamento, apresentar documento comprovando que o0 prazo para emissédo do
RAQCE pelo organismo de certificacdo, excedeu o prazo de 3 (trés) meses e apresentar a
Declaracdo do Fornecedor.

8§ 1° A autorizagdo de modelo referida neste artigo habilitard o fornecedor a comercializar
seu equipamento durante um prazo de 12 (doze) meses, podendo esta autorizacdo ser
reavaliada antes de seu vencimento, com base em comunicagdo encaminhada pelo
organismo competente do SBC a esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, informando
sobre a situacdo do processo de ensaio e certificagdo destes equipamentos.

8§ 2° O prazo referido neste artigo n&o inclui os periodos necessarios para adequacéo pelo
interessado de nao-conformidade identificada durante o processo de ensaio e certificacéo,

ou a interrupcéo do processo por inadimpléncia.



§ 3° A autoriza¢cdo de modelo concedida na condi¢do descrita neste artigo, somente sera
revalidada se o fornecedor apresentar o RAQCE.

Art. 6° Os fornecedores de equipamentos eletromédicos de médio risco (classe 2) ou alto
risco (classe 3) ndo referidos no § 1° do artigo 2° desta Portaria, que optarem em
registrar seus produtos em conformidade com as disposi¢6es desta Portaria, terdo direito
ao previsto no 8§ 3° do Art. 2° desta Portaria.

Art. 7° O processo de ensaio e certificacdo dos equipamentos eletromédicos esté sujeito

as prescricfes estabelecidas na Regra Especifica para a Certificacdo de Equipamentos
Eletromédicos, aprovada pela norma NIE-DINQP-068 do Instituto Nacional de Metrologia,

Normalizacdo e Qualidade Industrial INMETRO, periodicamente atualizada e
disponibilizada por este Instituto.

Art. 8° Os equipamentos eletromédicos referidos no § 1° do artigo 2° desta Portaria
registrados nesta Secretaria de Vigilancia Sanitaria, somente serdo revalidados mediante o
procedimento previsto no Art. 3° desta Portaria.

Art. 9° O fornecedor de equipamento eletromédico que tiver a autorizagdo de modelo
vencida ou revogada ou seu certificado de conformidade suspenso ou revogado, ndo
podera fabricar, comercializar ou distribuir o equipamento no mercado, estando sujeito as
sancdes previstas na legislacdo sanitaria.

Art. 10 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO |

RELATORIO PARA ANALISE DA QUALIDADE E DA CERTIFICAQAO DO EQUIPAMENTO
(RAQCE)

I. ldentificacdo do Equipamento Eletromédico

1. Nome do equipamento:

2. Modelo do equipamento:

3. Aplicacdo do equipamento (sintese):

4. Nome do solicitante da certificacdo:

5. Nome do fabricante:

(a) Endereco completo do fabricante (rua, bairro, cidade, estado, pais e cédigo de
enderecamento postal):



(b) Fone:

(c) Fax:

(d) E-mail:

1. Identificagdo do Processo no OCP

1. Nome do organismo de certificacdo do equipamento (OCP) no SBC:
2. Caodigo de identificacdo do processo no OCP:

3. Data de solicitacdo da certificacdo (dia/més/ano)

I11. Avaliacdo do Controle da Qualidade da Fabrica

1. Resultados da avaliacdo (Anexo B da NIE-DINQP-068):

2. Informacdes Complementares:

IV. Ensaios de Rotina

1. Resultados da avaliacdo (Anexo A da NIE-DINQP-068):

2. Informacgbes Complementares:

V. CertificagGes no Exterior

N&o

Sim:

(a)Nome(s) do(s) organismo(s) de certificacdo do produto e pais(es) de origem, indicando
ou ndo a existéncia de MOU (Memorandum Of Understanding) com o OCP referido em
11.1:

(b) Norma técnica de referéncia:

VI. Situacdo dos Ensaios do Equipamento em Laboratério do SBC

N&o existe capacitacdo laboratorial para ensaio do equipamento

Existe capacitacao laboratorial para ensaio do equipamento

(a)Laboratoério que realizara o ensaio:



(b) Prazo exequiivel para conclusdo do relatério de ensaio, a partir do recebimento do
equipamento pelo laboratorio, excluido o periodo por ndo conformidade ou inadimpléncia:
VII. Situacdo da Certificacdo do Equipamento em Organismo do SBC

Prazo exequivel para certificacdo, excluido o periodo por ndo conformidade ou
inadim pléncia:

Certificacdo inexequivel

Razbes da inexequibilidade:

VIII. Conclusédo

1. Consideracoes finais:

2. Data do Relatério (dia/més/ano):

3. Nome do responsavel pelo Relatério no OCP referido em 11.1:

4. Cargo do responsavel pelo Relatorio:

5. Assinatura do responsavel pelo Relatério:

ANEXO 11

DECLARACAO DO FORNECEDOR

Declaro que o equipamento eletromédico:.....(informar nome do equipamento).....,
modelo.....(informar modelo do equipamento)....., fornecido pela empresa.....(informar
razdo social da empresa fornecedora do equipamento)....., atende aos requisitos da norma
técnica brasileira NBR IEC 60601.1:Equipamento Eletromédico. Parte 1 Prescricdes Gerais
para Seguranga e norma técnica particular brasileira da série IEC 60601.2, aplicavel ao
equipamento.

1. Data da Declaracdo do Fornecedor (dia/més/ano):

2. Nome do responsavel técnico da empresa fornecedora, cargo e sua assinatura:

3. Nome do responsavel legal pela empresa fornecedora



