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Historico do
Regulamento na Anvisa

RDC N2 56/2001 (revogada pela RDC N2 546/2021)

Internalizar a Resolugéo Mercosul/GMC/Res. n2 72/98, que
aprovou regulamento técnico contendo requisitos essenciais de
seguranca e eficdcia de produtos medicos

Estrutura de itens em anexo

DECRETO N2 10.139, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2019

Dispde sobre a reviséo e a consolidagdo dos atos normativos
inferiores a decreto

RDC N2 546/2021

Adequacdo do regulamento em func¢éo do Decreto
Estrutura de capitulos, secoes e artigos

Ajustes de terminologias

Sem impacto para os entes requlados

Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 56 de 06/04/2001

Status: Revogado / Repealed
Origem/Source: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Ementa: Os Produtos para a Salude devem atender aos requisitos essenciais de segurancga e eficacia aplicaveis a estes produtos, referidos no

Regulamento Técnico anexo a esta Resolugéo.

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 546 de 30/08/2021

Status: Vigente / Currently in force
Origem/Source: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Ementa: Dispoe sobre os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para satde
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Envolvimento da Anvisa nos Grupos
de Trabalho do IMDRF

IMDRF Good Regulatory Review
Practices Group

Atualiza¢ao dos requisitos essenciais
de seguranca e desempenho

Inclusdo de requisitos especificos
para novas tecnologias (software as
medical device, nanomateriais, etc) e
produtos para diagndstico in vitro
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MERCOSUL

MERCOSUL/GMC/RES. N° XX/XX

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL REQUISITOS ESSENCIAIS DE
SEGURANGA E DESEMPENHO DE DISPOSITIVOS MEDICOS E DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

TENDO EM VISTA: o Tratado de Assungdo, o Protocolo de Ouro Preto, as
Resolugdes N° 91/93, 37/96, 152/96, 38/98 e 72/98 do Grupo Mercado Comum e a
Recomendagao N° 13/99 do SGT N° 11 “Saude”.

CONSIDERANDO:

Que é necessario atualizar os requisitos essenciais de seguranga e desempenho de
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o Regulamento Técnico "Requisitos Essenciais de Seguranga e
Desempenho de Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro "
(Revogagao da Resolugdo GMC N° 72/98), em suas versdes em espanhol e portugués,
que consta no Anexo e que faz parte da presente Resolugao.

Art. 2 - Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para o cumprimento da presente
Resolugao, através dos seguintes organismos:

Argentina: ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica)

Brasil: ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Uruguai: Ministerio de Salud|Publica

Art. 3 - Na entrada em vigéncia da presente Resolugdo revoga-se a Resolugdo GMC N°
72/98.

Art. 4 - A presente Resolugao se aplicara no territério dos Estados Partes, ao comércio
entre eles e as importagdes extrazona.

Revisao Mercosul

Reunioes virtuais em setembro de 2021 com a
Subcomissao de Produtos Médicos (SCOPROME)

Documento do IMDRF utilizado como referéncia

TraducOes e adequacoes

Mercosul / LV Reunidao Ordinaria do SGT N2 11 “Saude” /
Comissao de Produtos para a Saude “COPROSAL” /
Subcomissao de Produtos Médicos / Ata N2 02/21

Outubro de 2021
Conclusao das minutas

Projeto de Resolucao elevado aos Coordenadores
Nacionais para Consulta Interna



Objetivos

Harmonizar a documentacao e os procedimentos utilizados para avaliar se um dispositivo médico esta em
conformidade com os regulamentos aplicaveis

Descrever em detalhe os requisitos fundamentais de projeto e fabricacao de dispositivos médicos

Assegurar que os produtos sao seguros e funcionam conforme pretendido pelo fabricante, e oferecem
beneficios significativos aos usuarios, pacientes ou consumidores

Reducao de diferencas de requisitos entre autoridades regulatorias, possibilitando acesso antecipado a novas
tecnologias e tratamentos
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CAPITULO I - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao | — Objetivo
Secao Il - Abrangéncia

Secao lll - Defini¢gbes

CAPITULO Il - SEGURANGA E DESEMPENHO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secao | - Principios Essenciais Gerais

Secao Il - Principios Essenciais Aplicaveis a Todos os Dispositivos
Médicos e IVD

Subsecdo | - Consideracdes Gerais

Subsecao Il - Avaliacao Clinica

Subsecao Il - Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas

Subsecado IV - Esterilizacao e Contaminacao Microbiana

Subsecdo V - Consideragcdes sobre o Ambiente e as Condi¢des de Uso
Subsecdo VI - Protecao Contra Riscos Elétricos, Mecanicos e Térmicos

Subsecado VII - Dispositivos Médicos Ativos, IVD e Dispositivos Médicos
Conectados a Eles

Subsecao VIII - Dispositivos Médicos e IVD que Incorporam um Software
ou que Constituem por Si Mesmos um Software como Dispositivo
Médico

Subsecao IX - Dispositivos Médicos e IVD com Fung¢ado de Diagndstico ou
Medicao

Subsecdo X - Rotulagem
Subsecdo Xl - Protecao Contra Radiacao

Subsecao Xll - Protecdao Contra os Riscos Associados a Dispositivos
Médicos e IVD Destinados pelo Fabricante ao Uso por Leigos

Subsecao XllI - Dispositivos Médicos e IVD que Incorporam Material de
Origem Bioldgica

Secao lll - Principios Essenciais Aplicaveis aos Dispositivos Médicos,
Exceto aos IVD

Subsecao XIV - Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas
Subsecdo XV - Protecdo Contra Radiagao

Subsecdo XVI - Requisitos Especificos para Dispositivos Médicos
Implantaveis

Subsecao XVII - Protecdo Contra os Riscos que os Dispositivos Médicos
que Administram Energia ou Substancias Podem Oferecer ao Paciente
ou ao Usudrio

Subsecdo XVIII - Dispositivos Médicos que Incorporam uma Substancia
Considerada Medicamento ou Farmaco

Secao IV - Principios Essenciais Aplicaveis a IVD
Subsecao XIX - Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas
Subsegdo XX - Caracteristicas de Desempenho

CAPITULO III - DISPOSICOES FINAIS
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