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UNIDO VI

Porto Alegre, 20 a 22 de setembro de 2010



REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS (Revoga a Resolugcao GMC N° 40/00)

CONSIDERANDO: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto, a
RESOLUCAO N° 40/00, do Grupo Mercado Comum e a Recomendac&o n° do
SGTN°® 11~ Salde” .

CONSIDERANDO: Que € necessario atualizar os critérios para o Registro dos
Dispositivos Médicos.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 — Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL de Registro de Dispositivos
Médicos (revogacdo da Resolugdo GMC N° 40/00)” , que se encontra como Anexo e
constitui parte da presente Resolucao.
Art. 2 - Os Estados Partes, pordo em vigéncia as disposicOes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
Resolucao através dos seguintes organismos:

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy
Tecnologia Médica (ANMAT);

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS);
Uruguay: Ministerio de Salud Publica (MSP);

Art. 3 - Ao entrar em vigéncia a presente Resolucéo fica revogada a Resolugéao
GMC N°  40/00.

Art. 4 — A presente Resolucéo se aplicara no territorio dos Estados Partes, ao comércio
entre eles e para as importagOes extra-zona.

Art. 5 - Os Estados Partes do MERCOSUL deverao incorporar a presente Resolucéo
aos seus ordenamentos juridicos nacionais antes de de de

YYYYYYY GMC - (local), (data)



ANEXO

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Abrangéncia

1. Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos
para o cadastramento, registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do
cadastramento e do registro de dispositivos médicos, nos termos desta
Resolucao.

2. As disposicoes deste documento sdo aplicaveis aos fabricantes e
importadores de dispositivos médicos.

3. Este documento ndo € aplicavel a dispositivos médicos usados,
recondicionados ou sob medida.

4. Nenhum dos dispositivos médicos, podera ser fabricado, importado, exposto
a venda ou entregue ao consumo, antes de cadastrado ou registrado na
autoridade competente do pais, nos termos desta Resolu¢éo, exceto:

| — Os dispositivos médicos submetidos a pesquisa clinica cumpridas as
disposicdes legais da autoridade sanitéria competente para realizagdo desta
atividade, estando proibida sua comercializacdo e uso para outros fins.
Necessitando estar claramente identificada no produto a finalidade a que se
destina.

Il — As apresentacfes constituidas de um conjunto de dispositivos médicos
regularizados e em suas embalagens integras, contendo no rétulo e nas
instrucdes de uso as informacdes do cadastro ou registro dos dispositivos
médicos correspondentes.

[l = Os acessorios incluidos no cadastramento ou no registro do dispositivo
médico.

IV — Outros dispositivos médicos indicados em regulamentacao especifica.

6. Podera ser concedido o cadastramento ou registro para o agrupamento de
dispositivos médicos, conforme regulamento especifico.



Secao Il
Definigcbes

7. Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes
definicbes:

| — Dispositivo médico sob medida: qualquer dispositivo médico fabricado
exclusivamente por meio de prescricdes estabelecidas em receituarios,
emitidos por profissional de salude cujas competéncias profissionais l|he
assegurem esta funcdo, e que estabelece, sob sua responsabilidade,
caracteristicas de projeto proprias e cuja finalidade € o uso dedicado a um
usuario especifico.
Il — Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propdésito de integrar
um dispositivo médico, outorgando a este uma fung&o ou caracteristica técnica
complementar.
Il — Fabricante: Pessoa juridica com responsabilidade pelo projeto e fabricacao
de dispositivo médico disponivel para uso; mesmo que o dispositivo meédico
seja projetado ou fabricado por outrem em seu nome.
IV — Instrugcbes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que
acompanham o dispositivo médico, contendo informacfGes e orientacdes,
suficientes e adequadas ao uso correto e seguro do produto.
V — Importador: Pessoa juridica formalmente autorizada pelo fabricante do
dispositivo a representa-lo no territorio nacional, sendo responsavel pelo
cadastramento ou registro de produto importado e por sua entrada no pais.
VI — Lote: Quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de
fabricacdo ou esterilizacdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.
VII — Série: Numero ou outra designacéao utilizada para identificar uma unidade
de um determinado dispositivo médico.
VIII — Operador: Pessoa habilitada a operar um dispositivo médico.
IX — Usuério: Individuo, seja profissional ou leigo, que faz uso do dispositivo
médico. O paciente pode ser considerado usuario.
X — Pesquisa clinica: Investigagdo utilizando seres humanos, destinada a
verificar o desempenho, seguranca e eficacia de um dispositivo médico, na
forma da legislacdo sanitaria que dispde sobre esta matéria.
XI — Dispositivo médico: Qualquer instrumento, aparato, sistema, equipamento,
aparelho, implante, reagentes de uso in vitro, software, material ou outro artigo
similar:
a) destinado pelo fabricante a ser usado, isoladamente ou em conjunto, em
seres humanos para um ou mais propositos de:
e diagnostico, prevengdo, monitoramento, tratamento ou alivio de doenga;
e diagndstico, monitoramento, tratamento ou compensacao de um dano;
e investigagcao, reposi¢do, modificacdo ou suporte anatbmico ou de um
processo fisiologico;
e suporte ou sustentacao a vida;
e controle de concepcéo;
e limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo de dispositivo médico,
restringindo-se a equipamentos;
e prover informacgdo para finalidade médica e diagndéstica por andlises in
vitro de amostras provenientes do corpo humano; e



b) que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar
sua principal fungcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas funcgdes por tais meios.

Os produtos de uso ou aplicacdo em outras areas que ndo da saude, cujas
informacdes apresentadas pelo fabricante indiguem uso médico, odontoldgico
ou laboratorial de saude, destinado a prevencédo, diagnéstico, tratamento ou
reabilitacdo, sdo considerados dispositivos médicos.

Xl — Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para
representar um fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario
ou por delegagao.

Xl — Responsavel técnico: Profissional legalmente habilitado, com inscricdo
em autarquia profissional, responsavel pelas informacf6es técnicas
apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e
eficacia do produto.

XIV — Rétulo: Informacdo impressa ou marcacao aplicada sobre o dispositivo
médico e sua(s) embalagem(ns), contendo informacdes fornecidas pelo
fabricante, relacionadas principalmente a identificacéo e rastreabilidade.

XV — Dispositivo de uso Unico: Qualquer dispositivo médico indicado a ser
utilizado em um Unico usuario para um procedimento especifico e em seguida
descartado, ndo sendo passivel de reprocessamento ou reutilizacao.

XVI — Etiqueta/Cartdo de rastreabilidade: Documento complementar a ser
fornecido com o dispositivo médico, contendo campo para insercdo das
seguintes informac¢des: nome ou modelo comercial; identificacdo do fabricante
ou importador; codigo do produto ou do componente do sistema; n° de
lote/série e numero de cadastramento/registro na autoridade competente do
pais.

Secéao Il
Classificacao

8. Os dispositivos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados
segundo o risco intrinseco que representam a saude do usuario, operador,
terceiros envolvidos ou a saude publica, nas Classes A — baixo risco, B — baixo-
moderado risco, C — moderado-alto risco ou D — alto risco.

8.1 Em caso de duvida na classificacdo resultante da aplicacdo das regras
descritas, em regulamento especifico, serd atribuicdo da autoridade
competente do pais o enquadramento do dispositivo médico.

8.2 As regras de classificacdo, poderdo ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela autoridade competente do pais,
tendo em conta o progresso tecnoldgico e as informacdes de eventos adversos
ocorridos com o uso ou aplicacdo do dispositivo médico.



CAPITULO Il
REQUISITOS GERAIS

9. Para o cadastramento ou o registro de dispositivos médicos o solicitante
deve apresentar a autoridade competente do pais, 0os seguintes documentos:

| — Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente;

I — Formulario disponibilizado pela autoridade sanitaria, devidamente
preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico;

Il — Relatério técnico contendo as informacgdes previstas em regulamento
especifico, somente para os produtos sujeitos a registro;

IV — Demais documentos previstos em regulamentos técnicos especificos.

V — Para dispositivos médicos nacionais, caso estes ou parte destes sejam
produzidos por terceiro: declaracdo emitida pelo fabricante informando razao
social e endereco postal da(s) empresa(s) envolvida(s), e etapa(s)
correspondente(s) no processo de fabricacéo

VI — Para os dispositivos médicos importados: Copia do documento legal,
emitida pelo fabricante do dispositivo médico autorizando o importador a
representar e comercializar seu produto no Pais, consularizado e
acompanhado de traducdo juramentada em lingua do pais de destino dos
dispositivos. Este documento deve conter as seguintes informacoes:

a) Razao social e enderecgo do fabricante;

b) Raz&o social e endereco do importador;

c) Autorizagcdo expressa para O importador representar e comercializar o
dispositivo médico no Pais;

d) Informacdes referentes ao dispositivo médico: nome internacional, modelos
comerciais, cédigos e apresentacdes comerciais;

e) Caso o dispositivo médico ou parte dele seja produzido por terceiro: relacédo
informando razdo social e endereco postal da(s) empresa(s) envolvida(s), e
etapas correspondentes no processo de fabricagao;

f) Relacdo dos paises onde o dispositivo médico tem livre comercializacao;

g) Alertas sanitarios, recolhimentos, correcées do produto;

h) Data de emissédo do documento n&do superior a 2 (dois) anos.

10. A critério da autoridade sanitaria a pesquisa clinica podera ser solicitada.

11. Para solicitar a alteracdo do cadastramento e do registro de dispositivo
médico, o fabricante nacional ou importador deve apresentar:

| — Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente;

Il — Formulario, disponibilizado pela autoridade sanitaria, devidamente
preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico;



[l — Demais documentos exigidos pela autoridade sanitaria, conforme assunto
peticionado.

12. Para solicitar a revalidacdo do cadastramento e do registro de dispositivo
médico, o fabricante ou importador deve apresentar:

| — Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente;

Il — Formulério disponibilizado pela autoridade sanitaria, devidamente
preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico;

[l — Comprovante de cumprimento das disposi¢cOes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislacdo da autoridade sanitaria
competente que regulamenta os dispositivos médicos;

IV — Para os produtos importados: Coépia do documento legal, conforme
descrito no inciso VI do item 9.

13. O fabricante nacional ou importador detentor do cadastramento ou do
registro de dispositivo médico pode solicitar 0 seu cancelamento mediante
apresentacdo do Formulario disponibilizado pela autoridade sanitaria,
devidamente preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico.

13.1 O cancelamento ou caducidade n&o exime o detentor da responsabilidade
sob os dispositivos médicos colocados no mercado.

14. Os acessorios destinados a serem utilizados em conjunto com o dispositivo
médico devem estar especificados na documentacdo de solicitacdo de
cadastramento ou registro, devendo-se observar a pertinéncia da necessidade
de registro ou cadastramento préprio destes acessoérios e partes.

14.1 Acessorios que por si s6 sejam alvos de regulamentacéo especifica pela
autoridade competente de cada pais, devem possuir seu cadastramento ou
registro proprio, ndo sendo permitida a sua inclusdo no registro ou
cadastramento do dispositivo médico ao qual integra.

14.2 AcessoOrios que sejam incluidos no registro ou cadastramento do
dispositivo médico devem possuir rotulos proprios caso sejam vendidos
separadamente, adequados a esta Resolugdo, com a indicacdo de
exclusividade de uso com o dispositivo médico em questdo, exceto para 0s
produtos de diagndstico de uso in vitro.



CAPITULO Il

INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secéo |
Disposicdes Gerais

15. As informacdes que constam no rétulo e nas instru¢des de uso devem estar
escritas no idioma do pais de destino e devem guardar estrita concordancia
com as informagdes técnicas submetidas no processo de cadastramento ou
registro do dispositivo médico.

16. O material, formato, conteudo, legibilidade, inteligibilidade e localizacdo dos
rétulos e instrugdes de uso devem ser compativeis com o dispositivo médico,
sua indicacdo de uso e o nivel de conhecimento, experiéncia, formacédo e
treinamento do publico, operador e usuario, ao qual o dispositivo de destina.

17. As informacdes essenciais para 0 uso correto e seguro do dispositivo
médico devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto ou
no rotulo de sua embalagem primaria, ou, na inviabilidade disto, no rotulo de
sua embalagem secundaria. Se nao for possivel embalar individualmente cada
unidade, estas informagdes devem constar nas instrugdes de uso.

18. Os simbolos e cores de identificacdo utilizados devem estar descritos na
documentacdo que acompanha o dispositivo médico e quando aplicavel, em
conformidade com os regulamentos ou as normas técnicas.

19. A autoridade sanitdria pode exigir a inclusdo de informacdes
complementares, devido a especificidade do dispositivo médico, no rotulo ou
nas instrucdes de uso, visando a seguranca e eficacia.

20. As instrugcbes de uso devem acompanhar o dispositivo médico, podendo
ser disponibilizadas em formato impresso ou eletronico.

20.1 Ao ser fornecido em meio eletrbnico, um formato impresso deve ser
disponibilizado, sem custo, quando requisitado.

20.2 No caso do dispositivo médico ser destinado ao usuario leigo, ficam
obrigados a acompanhar as instrucées de uso impressas.

20.3 Quando as dimensdes da embalagem/rotulagem do dispositivo médico
permitir, as informagdes das instrucbes de uso poderdo ser fixadas em seu
rotulo.



Secéo Il
Das Informacdes do Roétulo
Art. 21 O rétulo externo deve conter as seguintes informacdes:
| — A razéo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso;
Il — Nome comercial;
[l — Quando aplicavel, modelo, cédigo comercial e apresentacédo comercial;

IV — As informacfes estritamente necessarias para que O USUAri0o possa
identificar o dispositivo médico e o contetdo de sua embalagem.

V — Quando aplicivel, a indicacdo de que o produto contém ou incorpora
medicamento ou substancias bioldgicas, especificando-os, exceto para 0s
dispositivos médicos de diagndstico in vitro;

VI — Quando aplicavel, a indicacao de que o produto é para uso em diagndstico
in vitro;

VIl — Se o produto é fornecido estéril, deve informar tal condi¢do e indicar o
método de esterilizacao;

VIII = O codigo do lote e o numero de série, precedido da expressao que o
identifique, conforme o caso;

IX — Quando aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo médico € de uso unico,
conforme legislacéo técnica especifica;

a) Quando relevante, se o dispositivo médico de diagnaostico in vitro for de uso
anico e existe risco potencial de re-uso, deve haver esta indicagao.

X — As condicdbes de armazenamento, conservacdo e manipulacdo do
dispositivo médico;

XI — Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcéo
acompanhado de sigla e nUmero de inscricdo na autarquia profissional;

XII — Numero de cadastramento/registro do dispositivo meédico.

22. O fornecedor devera disponibilizar etiquetas de rastreabilidade com a
identificacdo de cada dispositivo médico, conforme regulamento especifico.



) CAPITULO IV i
DA CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO E CONTROLE

23. E condicdo necessaria para a concesséo do registro, suas revalidagdes e
alteracbes de fabricante a validade do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacéo e Controle.

CAPITULO V
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

24. Como medida de acdo sanitaria e a vista de razbes fundamentadas, a
autoridade competente podera suspender o cadastramento ou o registro de
dispositivo médico nos casos em que:

a) qualquer um dos documentos requeridos para o cadastramento ou registro
seja suspenso ou se torne invalido;

b) for comprovada qualquer alteragdo, ndo aprovada, realizada pelo fabricante
ou importador nas informacfes previstas em regulamento e que implique em
risco sanitario;

c) for verificado que a comunicagdo ou publicidade do dispositivo médico
veiculada no mercado de consumo ndo esteja estritamente em concordancia
com as informacdes apresentadas pelo fabricante ou importador a autoridade
competente.

d) o dispositivo médico estiver sob investigacdo pela autoridade sanitéria
competente, quanto a irregularidade ou defeito do produto ou processo de
fabricacéo, ou se torne suspeito de ter efeitos nocivos a saude humana.

25. A autoridade sanitaria competente cancelara o cadastramento ou o registro
do dispositivo médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informacéo prestada a autoridade sanitéria;
b) a empresa nao apresente, no prazo estipulado pela autoridade competente,

evidéncias que comprovem que 0 problema que ocasionou a suspensao do
registro ou do cadastramento foi solucionado;



CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 25 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta resolugéo constitui
infracdo sanitaria, a serem tratadas de acordo com as legilacdo de cada estado
parte .

Art. 27. Esta Resolucdo entra em vigor 30 (trinta) dias ap6s a data de sua
publicacao.



