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INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 13, DE 22 DE OUTUBRO DE 2009

Dispde sobre a documentagao para regularizacao de equipamentos médicos das Classes de
Risco | e Il.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigbes que
lhe conferem o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto N 3.029 ,
de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 e no inciso
Il do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da

Portaria N° 354

da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Consulta Publica N° 26

, de 21 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido N° 96, de 22 de maio de 2009,
secao 1, pag. 48, em reuniao em reuniao realizada em 20 de outubro de 2009, resolve:

Art. 12 Fica aprovada a instru¢do normativa (IN) para envio de documentos exigidos para o
registro sanitario de equipamentos médicos classificados como Classe de Risco | e Il, sua
alteracao e revalidacao, nos termos dos artigos e anexos seguintes.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéao |

Objetivo

Art. 2° Esta instrugdo normativa possui o0 objetivo de definir a documentagéao a ser
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encaminhada para protocolo de registro, alteracao de registro e revalidacao de registro de
equipamento médico sob regime de vigilancia sanitéria, enquadrados nas Classes de Risco | e
I, definidos de acordo com a RDC N° 185, de 22 de outubro de 2001, da Anvisa.

Secao |l

Abrangéncia

Art. 32 Esta IN se aplica a todos os equipamentos médicos sob regime de vigilancia sanitaria,
enquadrados nas Classes de Risco | e I, definidos de acordo com a RDC N? 185/2001 .
Excluem-se desta IN:

| - os equipamentos médicos destinados a utilizagao por leigos em ambientes domésticos; e

Il - os equipamentos médicos sujeitos a cadastramento conforme RDC N° 24 | de 21 de maio
de 2009, da Anvisa.

Secéo Il

Definicbes

Art. 4° Para efeito desta IN sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - manual do usuario: documento, também denominado de instru¢des de uso, a ser entregue
ao consumidor onde constem as informacdes necessarias para utilizacao correta e segura do
equipamento médico, devendo atender as disposi¢cdes da RDC N° 185/2001 , normas e
orientagbes expedidas pela Anvisa que versem sobre 0 assunto e as normas técnicas
aplicaveis ao equipamento que tragam prescrigcdes sobre documentos acompanhantes;
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II - rétulo: informagdes impressas afixadas sobre a embalagem externa do equipamento médico
que atendam as disposigcdes da RDC N° 185/2001 e normas e orientagdes expedidas pela
Anvisa que versem sobre 0 assunto;

Il - etiqueta indelével: informacdes impressas que devem ser afixadas na superficie externa do
equipamento médico contendo as informagdes do art. 4° da RDC N° 185/2001 , normas e
orientagbes expedidas pela Anvisa que versem sobre 0 assunto e as normas técnicas
aplicaveis ao equipamento que tragam prescricdes de marcagdes sobre o equipamento;

IV - equipamento meédico destinado a utilizagdo por leigos em ambientes domésticos:
compreende 0s equipamentos de uso em saude cuja indicacao de uso, definida pelo fabricante
do equipamento,especifica a possibilidade de utilizacdo do equipamento por pessoa que nao
seja profissional de saude e que nao precise ser submetida a treinamento especial para
operacgao segura do equipamento, sendo a destinagao principal o uso em ambientes
domésticos;

V - acessério de equipamento médico: produto fabricado exclusivamente com o propésito de
integrar um equipamento meédico, conferindo uma caracteristica complementar ao
equipamento, ndo sendo essencial para este desempenhar a sua funcao pretendida. Exclui-se
de "conferir uma caracteristica complementar" a inclusdo de uma nova fung¢ao ou indicacao de
uso adicional ao equipamento;

VI - parte do equipamento médico: produto fabricado exclusivamente com o propdsito de
integrar um equipamento médico, sem o qual 0 equipamento n&o consegue exercer a sua
funcao pretendida. Isoladamente é considerado um produto para saude acabado, porém
apenas possui funcionalidade médica quando conectado ao equipamento médico ao qual se
destina; e

VIl - peca de equipamento médico: componente que constitui fisicamente o equipamento
médico, suas partes e acessorios. Isoladamente ndo é considerado um produto para saude.

CAPITULO Il
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Da Documentagao

Art. 52 O fabricante ou importador dos produtos que tratam esta IN deve apresentar para fins
de solicitagcao de registro do equipamento na Anvisa:

| - ficha técnica preenchida, indicada no Anexo | desta IN;

Il - comprovante original de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente;

[l - copia do Certificado de Conformidade emitido no @mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagao
da Conformidade (SBAC),para os equipamentos médicos com certificacdo compulséria,
determinada pela Anvisa, de acordo com as disposi¢cdes da RDC N° 32, de 29 de maio de
2007, da Anvisa;

IV - copia do comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico é
fabricado ou comercializado;

V - 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 relacao comercial entre o exportador e o fabricante;

VI - declaracéao, constante no Anexo Il desta IN, assinada pelo responsavel técnico e legal da
empresa;

VIl - midia eletrénica contendo o manual do usuério, modelo de rotulo, etiqueta indelével e
documento do Anexo | desta IN;
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VIII - copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela Anvisa para
o fabricante do produto nos termos da RDC N¢ 59 | de 27 de junho de 2000, da Anvisa; e

IX - dossié técnico indicado no art. 10 desta IN.

§12 O inciso IV, aplica-se apenas aos equipamentos medicos importados, Classe de Risco |l,
nao certificados no ambito do SBAC, conforme estabelece a RDC N2 32/2007 .

§2° O inciso V, aplica-se apenas aos equipamentos médicos importados e de Classe de Risco
II, conforme estabelece a RDC N° 185/2001 .

§3° Desde que nao seja formalmente solicitado pela Anvisa, o envio do documento indicado no
inciso IX aplica-se apenas para os equipamentos com:

| - nova tecnologia, ou seja, baseados em tecnologia para a qual, até entdo, ndo existam
produtos registrados na Anvisa; ou

Il - nova indicag&o de uso, ou seja, com indicagédo de uso diferente das indicagdes de uso de
um produto, com a mesma tecnologia, ja registrado na Anvisa.

Art. 62 O manual do usuario do equipamento médico deve conter identificacao do tipo "versao
do documento", com base no controle exigido pela Parte D - Controle de Documentos e
Registros da RDC N° 59/2000 .

§12 A versao do manual do usuario apresentado a Anvisa deve corresponder a mesma versao
apresentada ao Organismo de Certificagdo do Produto para fins de certificacao do
equipamento no ambito do SBAC, e ser correspondente também a versdo do manual que sera
entregue ao usuario junto com o equipamento.
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§2° Em caso de divergéncias das versoes, o detentor do registro deve ter documentacao que
comprove a rastreabilidade das alteragdes realizadas.

§ 32 A documentacédo das alteragdes realizadas ndo isenta a empresa de peticionar alteracéo
de manual do usuario na Anvisa, quando necessario, e comunicar o seu Organismo de
Certificacdo de Produto sobre as alteracdes realizadas.

Art. 7° O registro concedido ao equipamento médico ndo se estende aos produtos
eventualmente referenciados no manual do usuario fornecido pelo fabricante/importador, que
sejam alvos de regularizagao propria em outras areas da Anvisa.

Art. 8° O fabricante ou importador dos produtos de que trata esta IN, deve apresentar para fins
de solicitacao de alteracao de registro do equipamento na Anvisa os documentos descritos
pelos incisos I, Il e VIl do art. 5°, demais documentos indicados no art. 5° pertinentes ao tipo de
alteracao solicitada e declaracao constante no Anexo lll desta IN, assinado pelos responsaveis
legal e técnico da empresa.

§1¢ Para alteragdes que envolvam inclusao de novos modelos em registro de familia de
equipamentos, cépia da declaracdo do Anexo Il deve ser encaminhada para o novo modelo.

§2° Para alteragdes que envolvam inclusdo de novos fabricantes ou alteragéo de enderego do
local de fabrico deve ser apresentada cépia atualizada do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle emitido pela Anvisa nos termos da RDC N¢ 59/2000 .

Art. 9° Para fins de revalidagcao de registro o fabricante ou importador deve apresentar:

| - cépia do Anexo Ill.A da RDC N° 185/2001 ;
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Il - comprovante original de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente;

[l - cdpia do Certificado de Conformidade emitido no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagao
da Conformidade (SBAC) atualizado, para os equipamentos médicos com certificagéo
compulsoria, determinada pela Anvisa, de acordo com as disposicoes da RDC N° 32/2007 ;

IV - cépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle atualizado, emitido pela
Anvisa para o fabricante do produto nos termos da RDC N° 59/2000 ; e

V - comprovante de industrializagdo do equipamento no periodo de validade do registro.

Art. 10. O fabricante ou importador deve manter em seus registros documentos para compor
um dossié técnico do equipamento médico registrado na Anvisa nos termos desta IN.

§1° Compdem o dossié técnico:

| - os documentos indicados nos Anexos IlI.A, 111.B e 11l.C da RDC N®° 185/2001 , devendo
conter todas as informagdes exigidas pela referida resolucao;

II- os documentos do Arquivo de Gerenciamento de Risco do equipamento com base na
normativa ABNT NBR ISO 14.971 (a versao da referida norma € a que se encontra vigente na
Associacao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT); e

IlI- os relatorios dos estudos e testes realizados para verificagao e validagao da seguranca e
eficacia do equipamento.

§2° A qualquer momento, durante o periodo de retencao especificado no §5° deste artigo, a
Anvisa pode solicitar a apresentacao do dossié técnico, a qual devera ser realizada em um

7/11


legislacoes/rdc/100976-32?q=
legislacoes/rdc/16845-59?q=
legislacoes/rdc/14420-185?q=

INSTRUC}AO NORMATIVA - IN N2 13, DE 22 DE OUTUBRO DE 2009
Sex, 23 de Outubro de 2009 00:00

prazo de até trinta dias.

§3° A nao apresentacao do dossié técnico no prazo determinado no paragrafo anterior resulta
no indeferimento da peticao, ou caso o registro ja tenha sido concedido, nos procedimentos
para suspensao e posterior cancelamento do registro do equipamento.

§4° A constatacao de divergéncias entre as informagdes constantes no dossié técnico, as
informagdes constantes nas peticdes apresentadas a Anvisa e o equipamento colocado no
mercado, implica no inicio dos procedimentos para suspensao e posterior cancelamento do
registro do equipamento.

§5° O periodo de retencao do dossié técnico mencionado no caput deve obedecer ao periodo
de vigéncia do registro. Ao término deste periodo, o dossié técnico ainda deve ser retido pelo
periodo exigido na Parte M - Registros da RDC N 59/2000 , tomando como base a ultima
unidade comercializada do equipamento.

§6° Ao se enviar o dossié técnico a Anvisa, com relagdo ao Arquivo de Gerenciamento de
Risco, € suficiente a apresentacédo do Relatorio do Gerenciamento de Risco. Salvo quando for
solicitado explicitamente o envio de todo Arquivo do Gerenciamento de Risco do equipamento,
mediante comunicacdo da Anvisa.

CAPITULO Ill

Das Disposi¢bes Finais e Transitérias

Art. 11. O disposto nesta IN refere-se apenas ao envio de documentos para a Anvisa no caso
de registro de equipamentos médicos enquadrados na Classe de Risco | e Il. Esta IN nédo
dispensa o detentor do registro da obtengdo e manutengéo de todos os documentos
necessarios ao registro de equipamentos sujeitos ao controle da vigilancia sanitaria, conforme
disposi¢cdes da legislagdo sanitaria vigente.
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Art. 12. O descumprimento das disposicoes contidas nesta IN constitui infragcdo sanitaria, nos
termos da Lei N°® 6.437 , de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 13. Esta instrugdo normativa entra em vigor trinta dias apds sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

A ficha técnica com as informacdes que devem ser apresentadas encontra-se disponivel para
download no sitio eletrénico da Anvisa em www.anvisa.gov.br na area de Registro de Produtos
para Saude.

ANEXO I

Declaramos que a empresa de razao social , CNPJ
possui em seus registros o Dossié Técnico do(s) produto(s)
, composto pelo Formulario do Anexo Ill.A da RD

C Anvisa N° 185/2001

, Modelo de Etiqueta Indelével, Manual do Usuério, Modelos de Roétulos e Relatério Técnico
(respectivamente art. 42, Anexo III.B e 11l.C da Resolu¢do Anvisa N®

RDC N? 185/2001

), Arquivo de Gerenciamento de Risco do(s) produto(s) nos termos da norma ABNT NBR ISO
14.971 e relatérios dos estudos e testes realizados para verificacao e validacao da seguranca e
eficacia do equipamento. Declaramos ainda, que todas as informagdes apresentadas nesta
peticdo correspondem fielmente as informacdes dos produtos que solicitamos registro nesta
Anvisa e que estes ser&o fabricados conforme as Boas Praticas de Fabricagcao e Controle da
Anvisa -

RDC N® 59/2000

. Concluimos que estamos cientes das sanc¢des que nos sdo cabiveis nos termos da

Lei N° 6437/1976

, Art. 273 do

Decreto Lei N2 2848/1940
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(Cbdigo Penal Brasileiro) e
Lei N° 8078/1990
(Cbdigo de Defesa do Consumidor ) Local e data,

Assinatura dos responsaveis legal e técnico da empresa.

ANEXO 1l

Declaramos que as alteracdes inseridas nas documentacgdes, impressas e eletrénicas,
apresentadas nesta peticdo correspondem apenas as alteragdes pleiteadas pelo assunto
. Refletidas nas seguintes alteracdes:

Estamos cientes que quaisquer outras alteragdes, que nao estejam cobertas pelo assunto
indicado serdo desconsideradas e podem resultar no indeferimento da peticao.
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Razao Social da Empresa - CNPJ

Local e data

Assinatura dos responsaveis legal e técnico da empresa.
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