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Orgao: Ministério da Economia/Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

PORTARIA N° 384, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2020

Aprova os Requisitos de Avaliagao da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria -
Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA -
INMETRO, no exercicio da competéncia que Lhe foi outorgada pelos artigos 4°, § 2°, da Lei n° 5.966, de 11
de dezembro de 1973, e 3°, incisos | e IV, da Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado com o
disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n® 6.275, de 28 de hovembro de 2007, e 105, inciso
V, do Anexo a Portaria n°® 2, de 4 de janeiro de 2017, do entao Ministério da Industria, Comércio Exterior e
Servicos, considerando o que determina o Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o que consta
no Processo SEI n°® 0052600.006080/2019-60, resolve:

Objeto e ambito de aplicagao

Art. 1° Ficam aprovados os Requisitos de Avaliagao da Conformidade e as Especificagdes para o
Selo de lIdentificacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria -
Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos I e Il disponiveis em
http://www.inmetro.gov.br/legislacao.

§ 1° A avaliagao da conformidade, por meio do mecanismo de certificagcao, deve ser realizada
por Organismo de Certificagcdao de Produto - OCP, estabelecido no Brasil e acreditado pelo Inmetro,
consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 2° Aplicam-se os presentes Requisitos a equipamentos, inclusive suas partes e acessorios,
com finalidade médica, odontologica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para
diagndstico, tratamento, reabilitacao e monitoragcdo em seres humanos, e a equipamentos com finalidade
de embelezamento e estética.

§ 3° Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos os equipamentos
que nao se enquadram na RDC Anvisa n° 27, de 2011 ou substitutiva.

§ 4° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa cabe a definicao, por meio de Instrugao
Normativa - IN ou Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC, quanto a exigéncia - carater compulsorio - da
certificacao de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° Nao €& da esfera de competéncia legal do Inmetro a regulamentagao técnica de
equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, bem como o exercicio de poder de policia administrativa
quanto ao objeto, cabendo, exclusivamente, a supervisao quanto ao uso da marca, tendo por foco o
cumprimento das regras de Avaliagao da Conformidade.

Prazos e disposicoes transitorias

Art. 3° No prazo maximo de 6 meses, a contar da data de vigéncia desta Portaria, novos
certificados somente poderao ser emitidos com base nos Requisitos ora aprovados.

Art. 4° Para certificados ja emitidos com base na Portaria Inmetro n° 54, publicada no Diario
Oficial da Unidao de 02 de junho de 2016, secao 1, paginas 70 a 71, os Organismos de Certificacao de
Produtos devem adequar os processos de certificagao e revisar os certificados, para inclusao da referéncia
a Portaria ora aprovada, na manutencao seguinte a publicacao desta Portaria, desde que esta nao ocorra
em periodo inferior a 6 (seis) meses, quando ainda poderao atender a Portaria n°® 54, de 2016.

Art. 5° Para efeitos de alimentacao do Banco de Produtos e Servigcos Certificados - ProdCert, os
Organismos de Certificacao de Produtos deverao preencher o campo obrigatoério "validade do certificado”
com o prazo de 5 (cinco) anos, contados da data de emissao, com revalidagcao a cada 5 (cinco) anos, de
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forma a manter o status "ativo" do certificado, até que o sistema seja modificado, quando entao a validade
passara a ser "indeterminada’.

Art. 6° As manutencoes das certificagdes ou recertificagdes que foram iniciadas até 30 de abril
de 2017 poderao ser realizadas ainda com base na Portaria 350, publicada no Diario Oficial da Uniao de 09
de setembro de 2010, secao 1, pagina 67, até o limite da validade de 5 (cinco) anos dos certificados
emitidos ate 30 de abril de 2018.

Paragrafo unico. A validade dos certificados emitidos em conformidade com o caput pode
expirar antecipadamente caso o Organismo de Certificagcdao de Produtos (OCP) ou a Anvisa identifiquem
que o fabricante modificou o projeto afetando de forma critica a seguranca do equipamento. Neste caso e
cancelado o certificado original e exigida ao fabricante a adequacao do equipamento aos requisitos da
portaria ora aprovada para uma nova certificacao.

Art. 7° Fica estabelecido um periodo de transicdao para o desmembramento de certificados
emitidos para produtos idénticos, fabricados em locais (plantas) diferentes, em certificados individuais
conforme estabelecido pelas Portarias Inmetro n° 118, publicada no Diario Oficial da Uniao de 09 de marcgo
de 2015, secao 1, paginas 76 a 77 e a Portaria ora aprovada, que se encerra em 50 (cinquenta) meses,
contados da data de vigéncia desta Portaria.

Art. 8° O OCP deve informar ao Inmetro e a Anvisa as ocorréncias conforme subitens 6.3.35 e
6.3.4.1 do RAC aprovado por esta Portaria, assim como as modificagdes de projeto que forem identificadas
em auditorias e nao tenham sido informadas pelo fabricante ao OCP conforme ora estabelecido, que
afetem de forma critica a seguranca dos Equipamentos sob Vigilancia Sanitaria ja certificados.

§ 1° As comunicagcdes a Anvisa devem ser feitas por meio do endereco eletronico
certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br.

§ 2° As comunicagdes ao Inmetro para equipamentos sob controle metrologico devem ser
feitas por meio dos enderecos eletronico dicol@inmetro.gov.br.

§ 3° As comunicagoes ao Inmetro para equipamentos sem controle metrologico devem ser
feitas por meio do endereco divet@inmetro.gov.br.

Clausula de revogagao
Art. 9° Ficam revogadas as Portarias Inmetro:

| - n° 350, de 06 de setembro de 2010, publicada no Diario Oficial da Uniao de 09 de setembro
de 2010, secao 01, pagina 67, em 30 de abril de 2023;

Il - n°® 54, de 01 de fevereiro de 2016, publicada no Diario Oficial da Uniao de 02 de fevereiro de
2016, secao 0], paginas 70 a 71, no prazo de 6 (seis) meses a contados da data de vigéncia desta Portaria;
e

[ll - n° 544, de 24 de novembro de 2016, publicada no Diario Oficial da Uniao de 29 de novembro
de 2016, secao 01, pagina 41, no prazo de 6 (seis) meses a contados da data de vigéncia desta Portaria.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor 28 de dezembro de 2020, conforme art. 4° do Decreto n®
10.139/2019.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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