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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 32, DE 29 DE MAIO DE 2007
Dispde sobre a certificagdo compulsoria dos

equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia

Sanitaria e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cdo 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 no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuni&o realizada em 16 de maio de
2006, e

considerando a necessidade de atualizacéo do sistema de controle de equipamentos elétricos
sob o regime de Vigilancia Sanitaria para garantir a qualidade, a seguranca e eficacia dos

produtos e proteger a saude do consumidor;
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considerando que o Ministério da Salde institui o sistema de garantia da qualidade de produtos
correlatos através da adocdo do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade para garantir a

seguranca e qualidade destes equipamentos;

considerando que o Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) estabelece que é vedado ao
fornecedor colocar no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo com as
normas expedidas pelos érgaos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem,

pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT;

considerando a importancia da comprovacao do atendimento pelos equipamentos elétricos sob
regime de Vigilancia Sanitaria aos requisitos essenciais de seguranca indicados na Resolucéo
Mercosul - GMC n°. 72/98, internalizada no Brasil pela Resolugdo que “Estabelece os Requisitos

Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude”,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua

publicacéo:

Art. 1° Os equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria devem comprovar o
atendimento a Resolu¢do que “Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia
Aplicaveis aos Produtos para Saude”, por meio de certificacdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) tomando como base as prescri¢fes

contidas em normas técnicas indicadas por meio de Instru¢cdo Normativa (IN) 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 ou fonte de
alimentacéo interna com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados
direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento e monitoracdo em seres humanos, e ainda

os com finalidade de embelezamento e estética.

§2° A certificacdo ndo se constitui como procedimento Unico para a comprovacao da seguranca
e eficacia dos produtos, podendo estudos e andlises complementares serem solicitados de
acordo com as disposicdes da Resolucdo que “Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca

e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude”.

Art 2° O fornecedor de equipamento elétrico sob regime de Vigilancia Sanitaria devera
apresentar, para fins de concessao, alteragdo ou revalidacdo de registro de seu produto na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, copia do certificado de conformidade emitido por

organismo acreditado no ambito do SBAC.

§ 1° Para a concessao, alteracdo ou revalidagdo de registro dos equipamentos elétricos sob
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regime de Vigilancia Sanitaria, 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 que “Trata do Registro, Alteracdo, Revalidagdo e Cancelamento do Registro de

Produtos Médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA”.

§ 2° As alteragdes de registro referidas séo as que tenham impacto no desempenho e seguranca
do equipamento certificado nos termos desta Resolu¢do. Cabera ao organismo que tenha
concedido o certificado de conformidade ao produto avaliar o impacto da altera¢do no certificado

concedido.

Art. 3° Na cessacéo total das condicdes de infra-estrutura tecnoldgica, no ambito do SBAC, para
ensaio e certificagdo do equipamento, a exigéncia do certificado para concesséo, alteragdo ou

revalidacdo de registro fica suspensa enquanto perdurar a falta das condi¢des.

8 1° A cessacdo das condigfes indicada no caput, bem como, o restabelecimento destas

condicdes, sera oficializada mediante republicacdo da IN referenciada nesta Resolucéao.

§ 2° O detentor de registros concedidos nas condi¢bes descritas no caput tem 180 dias para a
apresentacao do Certificado de Conformidade, contados a partir do restabelecimento das

condi¢Bes de infra-estrutura tecnolégica para ensaio e certificacdo no ambito do SBAC.

§ 3° A falta da apresentacdo do certificado, no prazo estabelecido no paragrafo anterior, implica
em inicio dos procedimentos para suspensao e posterior cancelamento do registro do

equipamento.

Art. 4° Na cessacao parcial das condi¢gbes de infra-estrutura tecnolégica para ensaio e
certificagdo do equipamento, no ambito do SBAC, a exigéncia de apresentagdo do certificado de

conformidade fica suspensa enquanto perdurar a falta das condicdes.

8§ 1° Nesta situacdo, para concessao, alteracdo ou revalidacdo de registro do equipamento deve
ser apresentado um relatério consolidado, conforme disposicdes constantes no Anexo |,
expedido por um Organismo de Certificagdo de Produto - OCP, baseado em relatorios de ensaios

emitidos por laboratérios de ensaio.

§ 2° Os laboratorios de ensaio e 0 OCP indicados no paragrafo anterior devem ser 0s

acreditados no ambito do SBAC.

§ 3° O laboratério de ensaio utilizado deve ser o que estiver apto a realizar 0s ensaios no maior
namero possivel de itens da norma que seja aplicavel ao equipamento, devendo o relatério de

ensaio emitido contemplar todos estes itens.
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§ 4° Os ensaios devem tomar como base as prescricdes contidas em normas técnicas indicadas

na IN referenciada nesta Resolugdo que sejam aplicaveis ao equipamento.

§ 5° Serdo aceitos apenas os relatérios consolidados que indiquem conformidade a todos os

itens verificados e redigidos em lingua portuguesa.

§ 6° Para equipamentos ensaiados no exterior, 0s relatérios de ensaios podem ser aceitos para

fins da elaboracdo do relatério consolidado desde que, atendidas as seguintes disposi¢cdes:

a) Tenham sido emitidos por laboratérios acreditados por instituicbes que sejam

comprovadamente signatarias do International Laboratory Accreditation Cooperation - ILAC; e

b) Contemplem no minimo todos os itens da norma ensaiada para os quais haja condi¢des de

infra-estrutura tecnoldgica para ensaio no Brasil.

§ 7° Para empresas que optem por apresentar o certificado de conformidade, emitido no ambito
do SBAC, baseado em Memorando de Entendimento (Memorandum of Understanding - MOU),

estas ficam dispensadas de apresentar o relatério consolidado.

§ 8° O detentor de registros concedidos nas condi¢bes descritas no caput tem 180 dias para a
apresentacéo do Certificado de Conformidade, contados a partir do restabelecimento das

condicBes de infra-estrutura tecnoldgica para ensaio e certificagdo no &mbito do SBAC.

§ 9° A falta da apresentacdo do certificado, no prazo estabelecido no paragrafo anterior, implica
em inicio dos procedimentos para suspensao e posterior cancelamento do registro do

equipamento.

Art. 5° O processo de ensaio e de certificacdo dos equipamentos elétricos sob regime de
Vigilancia Sanitaria estdo sujeitos as prescri¢cdes estabelecidas no Regulamento de Avaliacéo da

Conformidade destes produtos, aprovados pela ANVISA no ambito do SBAC.

Art. 6° A manutencéo do certificado de conformidade, conforme normas técnicas indicadas em
IN referenciada nesta Resolucdo, é condicdo necessaria durante o periodo de validade do

registro de produto.

§ 1° Caso o cancelamento ou vencimento do certificado de conformidade ocorra durante a
validade do registro do produto 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 em inicio de
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procedimentos para suspensado e posterior cancelamento do registro do equipamento.

§ 3° No caso do cancelamento ou suspenséo do certificado de conformidade ser decorrente da
constatacdo do ndo atendimento as normas técnicas, indicadas na IN referenciada nesta
Resolucdo e que sejam aplicaveis ao equipamento, o inicio dos procedimentos para suspensao e
cancelamento do registro do equipamento é imediato, ndo se aplicando o prazo previsto no

Artigo anterior.

Disposic¢des transitorias e finais

Art. 7° As Autorizacdes de Modelo concedidas pela ANVISA até a presente data sé podem ser
renovadas uma Unica vez apds seu vencimento, por um prazo de 12 (doze meses), se atendidas

todas as condicOes descritas a seguir:

a) Data de vencimento da primeira Autorizacdo de Modelo ocorrendo até 180 dias ap0s a data

de publicacédo desta Resolucéo;

b) Comprovacdo que o detentor da Autorizacdo de Modelo tomou as providéncias necesséarias

para o prosseguimento do processo de certificacao;

c) Apresentacdo dos relatorios de ensaios, emitidos pelos laboratérios responséaveis pela
realizacdo dos ensaios para certificagdo do produto, acompanhado de um cronograma para

adequacéo das nado conformidades que eventualmente tenham sido identificadas pelos OCP.

d) A referéncia bibliografica considerada nesta Resolugao consta do Anexo 1.

Art. 8° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 9° Revoga-se a Resolucdo ANVISA n°. 444, de 31 de agosto de 1999.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

O relatdrio consolidado deve ser emitido em papel timbrado do organismo de certificacdo de

produto, contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

1. nome e endereco do OCP;

2. marca de identificacdo do OCP;

3. numero de acreditacdo do OCP no ambito do SBAC;
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4. nome e modelo comercial do equipamento;

5. razdo social e enderec¢o do fabricante;

6. razdo social e enderec¢o do solicitante do relatério, em caso de ser diferente do indicado no

item anterior;

7. descritivo do equipamento, incluindo sua indicacdo, finalidade de uso e a lista dos acessérios

e partes que tenham sido ensaiados em conjunto com o equipamento;

8. normas técnicas nas quais os relatérios de ensaios foram baseados, com indicagdo de quais

itens destas normas ndo puderam ser verificados;

9. nomes dos laboratérios de ensaio utilizados, acompanhado dos nomes dos seus respectivos
organismos acreditadores e indicacdo se 0s mesmos sdo comprovadamente signatarios do
ILAC;

10. resultados obtidos nos ensaios para cada item verificado das normas técnicas referenciadas,
com indicagao se o equipamento ensaiado encontra-se conforme ou nédo-conforme com rela¢éo

as prescri¢des do item;

11. indicag&o dos itens das normas técnicas referenciadas que néo foram verificados; e

12. conclusao final, explicitando se houve comprovadamente atendimento total aos itens

avaliados das normas técnicas indicadas; e

13. data, identificagdo e assinatura dos responsaveis pela emissdo do relatério.

ANEXO 11

1. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.1. BRASIL. Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990. Cédigo de Defesa do Consumidor.
Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 set. 1990. Suplemento.

1.3. BRASIL, Portaria MS n©2043 de 12 de dezembro de 1994. Institui o Sistema de Garantia da
Qualidade de produtos correlatos submetidos ao regime da Lei n° 6.360, de 27 de setembro de
1976 e o Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF,
Poder Executivo, 13 dez. 1994.
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1.4. BRASIL, Resolucdo ANVISA RDC n°. 56 de 06 de abril de 2001. Regulamento Técnico que
estabelece 0s requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para saude,
referidos no anexo desta Resolugdo. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, Poder Executivo, de 10

de abril de 2001.

1.5. BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n°. 185 de 22 de outubrol de 2001. Regulamento Técnico
gue estabelece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para
salde, referidos no anexo desta Resolucéo. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, Poder

Executivo, de 06 de novembro de 2001.
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