A Implementacao das Boas Praticas Regulatorias para a
regulamentacao técnica de dispositivos médicos em
relacao a Avaliacao de Conformidade

Avaliacao da Conformidade para Equipamentos sob Regime de
Vigilancia Sanitaria
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Marcos Legais e Historicos

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comeércio
(MDIC)

* 1973 — Lei n2 5966/73 — Lei de Criacdo do CONMETRO e
INMETRO.

~ 1980 — Criacao do Sistema Brasileiro de Avalicao da
Conformidade SBAC, estabelecido pelo CONMETRO.

Organismo
Certificador de
Produto

INMETRO
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e Portaria MS n2 2043/94 — Institui o Sistema de Garantia da
Qualidade dos Produtos para Saude — contexto
“Proequipo/MS”

Ministério de

Ministério da Desenvolvimento
Saude (MS) —) , Industria e

Comércio (MDIC)

* Lei 9782/99 — Criacao da ANVISA.

* Resolucdo Anvisa n2 444/99; (Autorizacdao de Modelo)
* Regra especifica Inmetro NIE DINQP-068 — 2001

* Portaria Inmetro 86/2006.
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Marcos Legais e Historicos

L
- =

* Resolugao RDC ANVISA n2 32/07 (IN n2 08/07);

* IN n? 08/09 - Inclusdao da norma geral — maior abrangéncia);
Avanco;

 Portaria MS/MDIC n? 692/2009 que define a Garantia da
Qualidade e Seguranca de Dispositivos Médicos submetidos

ao regime de controle sanitario “contexto do “Complexo
Industrial da Saude”. (substitui a Portaria MS n2 2043/94);

* Portaria Inmetro 350/2010;

* RDC Anvisa n? 27/11 (n© 546/2021)- (IN n2 03/11 - prevendo
a 32 edicdo da IEC 60601), IN n? 09/13 (aumento do escopo
de normas);

* IN n211/2014 (incorpora prazos e aumento de escopo);
jL ANVISA
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Marcos Legais e Historicos

* IN n? 04/15 (atualizacdo dos prazos e aumento de escopo);
* Portaria Inmetro 54/2016;

* IN 22/17 altera e complementa a IN n204/2015;

* IN 29/18 altera e complementa a IN n204/2015;

* IN 49/2019 (Em atualizacdo) — melhoria no escopo das
normas e atualizacdo dos prazos e revoga a IN 04/2015;

* Portaria Inmetro 384/2020;

e >>>>>> Futuras evolucoes
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Sistema Brasileiro de Avalicao da Conformidade (SBAC)

Acordos com:

ILAC - International Laboratory Accreditation Co-Operation
EA — Europea C p ration for Accreditatio
IAAC — Interamerican Accreditation Cooper t
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Marcos Legals Vigentes

RDC Anvisa n? 546/2021 (antiga n2 27/2011) —
Define a compulsoriedade da certificacao dos
equipamentos médicos no ambito do SBAC;

Portaria INMETRO n2 384/2020

IN n2 49/2019 — Define ) o
Define as regras especificas para o

processo de Certificacao para os
Equipamentos. (substituiu a
Portaria 54/2016 que substituiu a
Portaria Inmetro n2 350/2010)
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Portaria INMETRO n2 384/2020

*Alteracao de Projeto
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Tabela comparativa Portarias 54/2016 e 384/2020

Certificacao Inicial — Aceitacdao de Relatdrios Certificacao Inicial — Aceitacao de

de ensaios internacionais — Equipamentos
Pequeno Porte (2 anos)
Equipamentos Grande Porte (4 anos)

Inspecao de Fabrica Inicial

Inspecao de Manutencao Periddica de
Certificacao a cada ano ou no maximo até
15 meses

Relatdrios de ensaios internacionais —Sem
limites de datas de execucao, desde que
comprovado que o equipamento é o
mesmo que foi ensaiado e as normas
técnicas aplicadas atendem as normas da
IN da ANVISA.

Idem, sem mudancas

Idem, sem mudancas. Possibilita de forma
alternativa o aproveitamento de outras
auditorias descritas nos itens 6.2.3.8.2,
6.2.3.8.4 € 6.2.3.8.5 que abarcam o SGQ —
Anexo B da Portaria.

Auditorias (1ISO 13485, CBPF ANVISA — RDC
16/2013 e MDSAP)



i Tabela comparativa Portarias 54/2016 e 384/2020

PORTARIA 54/2016 PORTARIA 384/2020

Recertificacao a cada 5 anos — Novo Ensaio
de Tipo completo.

Prazo do Certificado de Conformidade — 5
anos

A Certificacdao passa a ser Continua, ou
seja, sempre gue houver alteracao técnica
no equipamento ou atualizacao normativa
conforme IN da ANVISA, o equipamento
deve ser ensaiado complementarmente de
forma a manter a certificacao do
equipamento vigente.

Prazo Indeterminado (Sempre Vigente) - A
Certificacdo passa a ser Continua, ou seja,
sempre que houver alteracao técnica no
equipamento ou atualizagdo normativa
conforme IN da ANVISA, o equipamento
deve ser ensaiado complementarmente de
forma a manter o Certificado de
Conformidade do Equipamento atualizado
e sempre vigente.



i Tabela comparativa Portarias 54/2016 e 384/2020

PORTARIA 54/2016 PORTARIA 384/2020

Ensaios de Rotina — Nao destrutivos — Ensaios de Rotina — Nao destrutivos —
Realizados pelo Fabricante — 100% das Realizados pelo Fabricante — Conforme
Unidades Produzidas Iltem 5 da Tabela 1 do Anexo A da Portaria.

a) métodos de producao (para assegurar
bom desempenho de fabricacao e
qualidade constante), nos quais a
gualidade estaria relacionada a seguranca;
ou b) ensaios de producao (ensaios de
rotina) realizados em cada item produzido;
ou c) ensaios de producdo realizados em
uma amostragem, onde os resultados
justificariam um nivel de confianca
suficiente.
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) Tabela comparativa Portarias 54/2016 e 384/2020

PORTARIA 54/2016 PORTARIA 384/2020

Colocacao do Selo de Conformidade Possibilita a colocacao do Selo de

Inmetro antes da entrada no Brasil Conformidade Inmetro tanto no Fabricante
Internacional, tanto no Brasil (pelo
Detentor do Registro desde que seja
demonstrado o controle de aplicacao na
empresa ou Centro Logistico)

Exigéncia de declaracao de incerteza de Exigéncia de declaracao de incerteza de
medicao em todos os relatdrios de ensaio.  medicao nos relatdrios ensaios pertinentes
(onde for aplicavel)
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IN49/2019 — Atualizacao Periddica

g

 Diretoria relatora — DIRE3;
* Atualizacdo periddica — Instrucdo Normativa vinculada a RDC 546/2021;

* Normativos de atualizacdo periédica nao fazem parte da composicao da
nova Agenda Regulatdria 2021-2023, por se caracterizarem por revisoes
frequentes e que independem do planejamento estratégico vigente na
Anvisa;

* Dispensa de AIR — conforme Decreto 10.411/2020, Art. 492, item VI — Ato
normativo que vise manter a convergéncia a padroes internacionais;

e Consulta aos Laboratoérios Acreditados ao INMETRO;
e Consulta aos OCP Acreditados ao INMETRO;
e Consulta as Associacoes de empresas (ABIMO, ABIMED e ABRAIDI);

* Relatorio final e Minuta detalhada contendo prazos para implementacao
da aplicacao de cada norma técnica internacional alterada ou incluida na
revisao;

* Pauta e deliberacao pela Diretoria Colegiada da ANVISA.
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