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Histórico do 
Regulamento na Anvisa

RDC Nº 56/2001 (revogada pela RDC Nº 546/2021)

Internalizar a Resolução Mercosul/GMC/Res. nº 72/98, que 
aprovou regulamento técnico contendo requisitos essenciais de 
segurança e eficácia de produtos medicos

Estrutura de ítens em anexo

DECRETO Nº 10.139, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2019

Dispõe sobre a revisão e a consolidação dos atos normativos
inferiores a decreto

RDC Nº 546/2021 

Adequação do regulamento em função do Decreto

Estrutura de capítulos, seções e artigos

Ajustes de terminologias

Sem impacto para os entes regulados



Essential Principles of Safety and Performance of
Medical Devices and IVD Medical Devices

Envolvimento da Anvisa nos Grupos 
de Trabalho do IMDRF

IMDRF Good Regulatory Review 
Practices Group

Atualização dos requisitos essenciais 
de segurança e desempenho

Inclusão de requisitos específicos 
para novas tecnologias (software as 
medical device, nanomateriais, etc) e 
produtos para diagnóstico in vitro



Revisão Mercosul

Reuniões virtuais em setembro de 2021 com a 
Subcomissão de Produtos Médicos (SCOPROME)

Documento do IMDRF utilizado como referência

Traduções e adequações

Mercosul / LV Reunião Ordinária do SGT Nº 11 “Saúde” / 
Comissão de Produtos para a Saúde “COPROSAL” / 
Subcomissão de Produtos Médicos / Ata Nº 02/21

Outubro de 2021

Conclusão das minutas

Projeto de Resolução elevado aos Coordenadores
Nacionais para Consulta Interna 



Objetivos

Harmonizar a documentação e os procedimentos utilizados para avaliar se um dispositivo médico está em 
conformidade com os regulamentos aplicáveis

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

Assegurar que os produtos são seguros e funcionam conforme pretendido pelo fabricante, e oferecem 
benefícios significativos aos usuários, pacientes ou consumidores

Redução de diferenças de requisitos entre autoridades regulatórias, possibilitando acesso antecipado a novas 
tecnologias e tratamentos



Processo 
Regulatório

Processo nº: 25351.934854/2021-75

Agenda Regulatória 2021-2023: Projeto nº 
11.21 - Revisão dos requisitos essenciais de 
segurança e desempenho de dispositivos 
médicos.

Sugestão de prazo de CP: 60 dias



CAPÍTULO I - DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS

Seção I – Objetivo

Seção II - Abrangência

Seção III - Definições

CAPÍTULO II - SEGURANÇA E DESEMPENHO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Seção I - Princípios Essenciais Gerais

Seção II - Princípios Essenciais Aplicáveis a Todos os Dispositivos 
Médicos e IVD

Subseção I - Considerações  Gerais

Subseção II - Avaliação Clínica

Subseção III - Propriedades Químicas, Físicas e Biológicas

Subseção IV - Esterilização e Contaminação Microbiana

Subseção V - Considerações sobre o Ambiente e as Condições de Uso

Subseção VI - Proteção Contra Riscos Elétricos, Mecânicos e Térmicos

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

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

Subseção IX - Dispositivos Médicos e IVD com Função de Diagnóstico ou 
Medição

Subseção X - Rotulagem

Subseção XI - Proteção Contra Radiação

Subseção XII - Proteção Contra os Riscos Associados a Dispositivos 
Médicos e IVD Destinados pelo Fabricante ao Uso por Leigos

Subseção XIII - Dispositivos Médicos e IVD que Incorporam Material de 
Origem Biológica

Seção III - Princípios Essenciais Aplicáveis aos Dispositivos Médicos, 
Exceto aos IVD

Subseção XIV - Propriedades Químicas, Físicas e Biológicas

Subseção XV - Proteção Contra Radiação

Subseção XVI - Requisitos Específicos para Dispositivos Médicos 
Implantáveis

Subseção XVII - Proteção Contra os Riscos que os Dispositivos Médicos 
que Administram Energia ou Substâncias Podem Oferecer ao Paciente 
ou ao Usuário

Subseção XVIII - Dispositivos Médicos que Incorporam uma Substância 
Considerada Medicamento ou Fármaco

Seção IV - Princípios Essenciais Aplicáveis a IVD

Subseção XIX - Propriedades Químicas, Físicas e Biológicas

Subseção XX - Características de Desempenho

CAPÍTULO III - DISPOSIÇÕES FINAIS
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