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Regulamentacao m

Lei Geral de Telecomunicacoes (Lei 9.472/1997):

e Criou a Anatel e suas atribuicoes (incluindo a homologacao de produtos)

Art. 19. A Agéncia compete adotar as medidas necessdrias para o atendimento do interesse publico e para o
desenvolvimento das telecomunicacdes brasileiras, atuando com independéncia, imparcialidade, legalidade, impessoalidade
e publicidade, e especialmente:

(...)

VIII - administrar o espectro de radiofrequéncias e o uso de drbitas, expedindo as respectivas normas;

XIIl - expedir ou reconhecer a certificacao de produtos, observados os padrdes e normas por ela estabelecidos;

XIV - expedir normas e padroes que assegurem a compatibilidade, a operacao integrada e a interconexao entre as
redes, abrangendo inclusive os equipamentos terminais;

Art. 156 § 2° Certificacao é o reconhecimento da compatibilidade das especificacbes de determinado produto com as
caracteristicas técnicas do servico a que se destina.

Art. 162 § 2° E vedada a utilizacdo de equipamentos emissores de radiofrequéncia sem certificacdo expedida ou aceita pela
Agéncia.



Regulamentacao m

Regulamento de Avaliacao da Conformidade e de Homologacao de Produtos para
Telecomunicacoes (Resolugdo Anatel N2 715/2019):

 Recentemente atualizado para acompanhar as evolucoes tecnoldgica, econdmica e social.

Art. 32 A avaliacao da conformidade e a homologacao de produtos para telecomunicacdes sao regidas pelos principios e

regras:
| - protecao e seguranga dos usuarios dos produtos para telecomunicacgdes;
Il - atendimento aos requisitos de seguranca, de compatibilidade eletromagnética, de protecao ao espectro radioelétrico e de nao
agressao ao meio ambiente;
lll - uso eficiente e racional do espectro radioelétrico;
IV - compatibilidade, operacao integrada e interconexao entre as redes;
V - acesso dos consumidores a produtos diversificados, com qualidade, e regularidade adequados a natureza dos servigos e aplicacdes
aos guais os produtos se destinam;
VI - comercializacao ou utilizacao de produtos em conformidade com as normas técnicas expedidas pela Agéncia;
XII - facilitacdao da inser¢ao do Brasil em acordos internacionais de reconhecimento mutuo;

(...)

Art. 55. A homologacao é pré-requisito obrigatorio para a utilizacdao e a comercializacao, no Pais, dos produtos abrangidos por
este Regulamento.



Dispositivos Portateis m

Dispositivos médicos, emissores de radiofrequéncia com tecnologias como 5G e Wi-Fi, por
exemplo, devem ser homologados pela Anatel para estarem de acordo com a regulamentacao.

- —a.

OCULOS

HEADSET

_ R e—
PROTETOR ard
— BRACADEIR

_‘

y
ROUPA H ,
B RELOGIO

PULSEIRA

.’—l'i_

CINTO

A

SAPATO



Processo de Avaliacao da Conformidade da Anatel
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Requisitos para certificagao m

Requisitos para certificacao de equipamentos médicos com interfaces da rede celular:

* ETAs: Ato n2 3151, de 12 de junho de 2020
* Telefone Mdvel Celular: Aton?23152, de 12 de junho de 2020
* Estacao Radio Base: Ato n2 3153, de 12 de junho de 2020
Os requisitos para certificacao sao baseados em normas elaboradas pelo A CLOBAL INITIATIVE

3GPP (3rd Generation Partnership Project) organizacao que define a
padronizacao das tecnologias de comunicacao moével (2G, 3G, 4G e 5G).

As normas do 3GPP sao adotadas internacionalmente para projeto,

&
fabricacao, testes de validacao e testes de certificacao de equipamentos 5G e

das geracOes anteriores https://www.3gpp.org/



Requisitos para certificagcao

Normas 3GPP referenciadas pela Anatel para 5G:

3GPP TS 38.141-1 V16.3.0 (2020-03) - Technical Specification Group Radio
Access Network; NR; Base Station (BS) conformance testing - Part 1: Conducted
conformance testing (Release 16).

3GPP TS 38.141-2 V16.3.0 (2020-03) - Technical Specification Group Radio
Access Network; NR, E-UTRA, UTRA and GSM/EDGE; Multi-Standard Radio (MSR)
Base Station (BS) conformance testing (Release 16).

3GPP TS 38.521-1 V16.2.0 (2019-12) - 3rd Generation Partnership Project;
Technical Specification Group Radio Access Network; NR; User Equipment (UE)
conformance specification; Radio transmission and reception;Part 1: Range 1
Standalone; (Release 16).

3GPP TS 38.521-3 V16.2.0 (2019-12) - 3rd Generation Partnership Project;
Technical Specification Group Radio Access Network; NR; User Equipment (UE)
conformance specification; Radio transmission and reception; Part 3: Range 1 and
Range 2 Interworking operation with other radios (Release 16).

3GPP 5G

LTE-Advanced Pro

LTE-Advanced

LTE

LIoDA
HSPA

W-CDMA

EDGE

GSM

https://www.3gpp.org/about-3gpp/about-3gpp



Equipamentos médicos com interfaces de Rad. Restrita m

Os equipamentos para loT pode ser:

* Equipamentos que usam a rede de telefonia moével (3G, 4G e 5G) @/\ )
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* LTE-M

* Equipamentos de radiocomunicacao de radiacao restrita:
 Wi-Fi
* SigFox
* LoRa
e (...)
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Requisitos para certificagao m

Requisitos para certificacao de equipamentos médicos com interfaces loT:

* Equipamentos que usam telefonia celular: requisitos do 3GPP assim como celulares e ETAs

* Equipamentos de radiacao restrita: Requisitos Técnicos para a Avaliacao da Conformidade de
Equipamentos de Radiocomunicacao de Radiacao Restrita (Ato n? 14448, de 04 de dezembro de 2017)

* |ltem 10: Equipamentos utilizando tecnologia de espalhamento espectral ou outras tecnologias de
modulacao digital

* |ltem 11: Sistema de acesso sem fio em banda larga para redes locais

* Resolucao n2 680/2017 - Sistemas de Aplicacdes Médicas operando na faixa de 401 MHz a 405,9 MHz



Requisitos para certificagao m

Alguns ensaios laboratoriais realizados em equipamentos de Radiacao Restrita:

* Faixas de frequéncia de operacao
* Poténcia de transmissao

* Largura de faixa

» Estabilidade de frequéncia

* EmissoOes espurias
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