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Consulta Publica n® 92, de 18 de dezembro de 2006.
D.O.U de 20/12/2006.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 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, em reunido realizada em 11 de dezembro de 2006.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas & proposta de Resolugdo que dispde sobre a
certificacdo compulséria dos equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria em anexo.

Art. 2° Informar que esta proposta estara disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no
endereco eletrbnico www.anvisa.qov.br e que as sugestbes deverdo ser encaminhadas por escrito para:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, SEPN
515, Bloco B, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502 ou Fax: (061)3448-1058 ou E-mail:

tecnologia.produtos@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-4a, se
necessario, com os Orgados e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiquem representantes nas discussfes posteriores, visando a consolidagcdo do texto
final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n°

Dispde sobre a certificagdo compulsoéria dos equipamentos elétricos
sob regime de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada ho DOU de 21 de agosto
de 2006, em reunido realizada em de de , €

considerando a necessidade de atualizagédo do sistema de controle de equipamentos elétricos sob o
regime de Vigilancia Sanitaria para garantir a qualidade, a seguranga e eficacia dos produtos e proteger a
salde do consumidor;

considerando que a Portaria GM/MS n°. 2.043, de 12 de dezembro de 1994, do Ministério da Saude,
prevé a adocao do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade para garantir a seguranca e qualidade
destes equipamentos;

considerando a importancia da comprovagdo do atendimento pelos equipamentos elétricos sob
regime de Vigilancia Sanitaria aos requisitos essenciais de seguranca indicados na Resolugcdo GMC n°.
72/98, internalizada no Brasil pela Resolu¢do ANVISA RDC n°. 56, de 06 de abril de 2001, resolve:

Art. 1° Os equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria devem comprovar o atendimento
aos requisitos essenciais de seguranca, indicados na Resolugdo ANVISA RDC n°. 56/01, por meio de



certificagdo de conformidade no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)
tomando como base as prescri¢cdes contidas em normas indicadas por meio de Resolucéo Especifica (RE)
da ANVISA.

§ 1° Os equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas partes e acessorios,
sdo os energizados por meio da rede de alimentacdo elétrica e (ou) fonte de alimentacdo interna com
finalidade médica, odontoldgica, fisioterdpica ou de embelezamento e de estética, utilizados direta ou
indiretamente para diagndstico, tratamento e monitoracdo em seres humanos.

82° A certificagdo ndo se constitui como procedimento Unico para a comprovagdo da seguranca e
eficacia dos produtos, podendo estudos e analises complementares serem solicitados de acordo com as
disposicdes da Resolucdo ANVISA RDC n°. 56/01.

Art 2° O fornecedor de equipamento elétrico sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concesséo, alteracdo ou revalidacdo de registro de seu produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, copia do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito do
SBAC.

§ 1° Para a concessdo, alteracao ou revalidagdo de registro dos equipamentos elétricos sob regime
de Vigilancia Sanitéria, o certificado de conformidade do equipamento substitui o certificado de registro ou
de livre comércio do produto em seu pais de origem, previsto na Resolugdo ANVISA RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001.

§ 2° As alteracg8es de registro referidas sao as que tenham impacto no desempenho e seguranc¢a do
equipamento certificado nos termos desta Resoluc¢éo.

Art. 3° Na cessacao das condi¢Bes de infra-estrutura tecnolégica, no ambito do SBAC, para ensaio e
certificacdo do equipamento, a exigéncia do certificado para concesséao, alteracédo ou revalidacéo de registro
fica suspensa enquanto perdurar falta das condi¢des.

§ 1° A cessacdo das condi¢Bes indicada no caput, bem como, o restabelecimento destas condicdes,
serd oficializada mediante republicagdo da Resolucao Especifica (RE) da ANVISA.

§ 2° O detentor de registros concedidos nas condi¢Bes descritas no caput tem 180 dias para a
apresentacdo do Certificado de Conformidade, contados a partir do restabelecimento das condicdes de
infra-estrutura tecnolégica para ensaio e certificagao.

§ 3° A falta da apresentacéo do certificado, no prazo estabelecido no paragrafo anterior, implica no
cancelamento do registro.

Art. 4° O processo de ensaio e de certificagdo dos equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia
Sanitaria estdo sujeitos as prescricdes estabelecidas no Regulamento para Avaliagdo da Conformidade
destes produtos, aprovados pela ANVISA no @mbito do SBAC.

Art. 5° A manutencdo do Certificado de Conformidade € condicdo necessaria durante o periodo de
validade do registro de produto.

§ 1° No periodo de vigéncia do registro, caso o Certificado de Conformidade venca ou seja
cancelado, a partir da data de inicio destas ocorréncias, a empresa tera o prazo de 90 dias para apresentar
novo certificado do produto.

§ 2° A falta do Certificado de Conformidade por mais de 90 dias implica no cancelamento do registro
do produto.

Disposic¢des transitérias e finais
Art. 6° As Autorizacdes de Modelo concedidas pela ANVISA até a presente data s6 podem ser
renovadas uma Unica vez ap0s seu vencimento, por um prazo de 12 (doze meses), se atendidas todas as

condi¢Bes descritas a seguir:

a) Data de vencimento da primeira Autorizacdo de Modelo ocorrendo até 180 dias apds a data de
publicacdo desta Resolucgéo;



b) Comprovacéo que o detentor da Autorizacdo de Modelo tomou as providéncias necessarias para o
prosseguimento do processo de certificacéo;

¢) Apresentacao dos relatérios de ensaios, emitidos pelos laboratérios responsaveis pela realizacao
dos ensaios para certificacdo do produto, acompanhado de um cronograma para adequacdo das nao
conformidades que eventualmente estejam apontadas nos referidos relatérios.

Art. 7° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 8° Revoga-se a Resolugdo ANVISA n°. 444, de 31 de agosto de 1999.
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