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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGCAO NORMATIVA N° 11, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2014

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicBes que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLe n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista
0 disposto inciso VI nos 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014, e suas atualizagoes,
nosincisos I11, do art. 2°, 111 eV, do art. 7°daLei n.° 9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agén-
cig, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em
Reuni&o Ordindria realizada em 9 de dezembro de 2014, resolve:

Art. 1° Aprovar a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo
I, cujos pardmetros devem ser adotados para a certificagdo de con-
formidade, no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Con-
formidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sa-
nitéria, nos termos da Resolugdo RDC ANVISA n° 27, de 21 de
junho de 2011.

Art. 2° Na hip6tese de a norma técnica constar do Anexo |,
mas a realizagdo da certificagdo ndo ser possivel em decorréncia da
inexisténcia de laboratério de ensaio para realizagdo dos ensaios,
conforme estabelecido pelas regras do SBAC para selegdo de la
boratérios, o Organismo de Certificagdo de Produtos (OCP) devera
emitir declarago atestando a impossibilidade de realizacdo da cer-
tificacdo, naguele momento, em decorréncia de inexisténcia de la-
boratério.

Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou cadastro
receba exigéncia para inclusdo de norma em certificado de con-
formidade emitido e apresentado na ocasido da solicitagdo do pleito
de registro ou cadastro, porém julgue que a norma em questéo ndo se
aplica a0 seu equipamento, devera apresentar documento com jus-
tificativa técnica da ndo aplicabilidade da norma solicitada.

Paragrafo Unico. A justificativa de que trata o caput deste
artigo devera ter embasamento técnico no campo de aplicagdo da
norma e nos requisitos da norma, podendo, a critério da empresa, se
fazer uso de um OCP para emissdo da justificativa

Art. 4° Para as normas técnicas indicadas no Anexo | desta
Instrucdo Normativa e aquelas referenciadas nas respectivas normas,
que sejam canceladas ou ateradas, as seguintes acOes deverdo ser
tomadas:

| - no caso de o cancelamento ou ateragdo ocorrer em
decorréncia da publicagdo de uma versdo atualizada da mesma norma,
devera ser adotada a norma que a substituiu, mesmo que de pro-
cedéncia internacional, devendo a sua equivalente nacional, estabe-
lecida pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), ser
adotada apés a sua publicagéo e entrada em vigor.

Il - no caso de o cancelamento ocorrer sem uma substituicéo
direta, deverdo ser adotadas, na medida do possivel, outras normas
técnicas existentes, no ambito da ABNT, International Electrotech-
nica Commission (IEC) ou da International Organization for Stan-
dardization (ISO) que tenham escopo semelhante.

Paragrafo unico. A substituicdo de que trata o inciso Il de-
vera ser feita de comum acordo entre o Laboratério de Ensaio«-0
Organismo de Certificagdo de Produto (OCP) e o fabricante do equi-
pamento, e devidamente justificada e documentada.

Art. 5° A exigibilidade da certificagdo compulsoria“pelas
Normas Técnicas listadas nesta Instrucdo Normativa'sera determinada
pelos prazos definidos no Anexo I1.

Paréagrafo Unico. Os equipamentos para os quais ainda ndo ha
exigibilidade de certificacdo na 32 edigdo da série IEC 60601, a
certificacdo de conformidade deve ser atestada com base nas edi¢es
anteriores das referidas normas, incluindo o uso da norma geral na
versdo anterior quando _pertinente.

Art. 6° Esta Instrucdo. Normativa passa a vigorar na data da
sua publicacéo.

Art~7° Fica revogada a Instrucdo Normativa n° 9, de 26 de
dezembro de2013.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO |

Lista das normas técnicas a serem adotadas na certificagdo
de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitéria:

1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Equipamento
eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencia , incluindo, quando existentes, todas as suas
emendas, sera compulsoria a todos os equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria que estejam dentro do seu campo de aplicacao.

2. As normas particulares das séries IEC 60601 e ISO/IEC
80601 listadas a seguir, bem como suas emendas, seréo compulsdrias
a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que
estejam dentro dos seus respectivos campos de aplicagdo:

ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 Equipamento eletromédico
- Parte 2-1: Requisitos particulares para a seguranca basica e o de-
sempenho essencial dos aceleradores de elétrons na faixa de 1 MeV
a 50 MeV

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 Equipamento eletromédico
Parte 2-2: Requisitos particulares para a seguranca bésica e desem-
penho essencial de equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia e aces-
sorios cirdrgicos de ata frequéncia

ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 Equipamento eletromédico
Parte 2-3: Requisitos particulares para seguranca basica e desem-
penho essencial de equipamentos de terapia por ondas curtas

ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 Equipamento eletromédico
Parte 2-4: Requisitos particulares para a seguranga basica e o de-
sempenho essencial de desfibriladores cardiacos

ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 Equipamento eletromédico
- Parte 2-5: Requisitos particulares para a seguranca basica e de-
sempenho essencial dos equipamentos de fisioterapia por ultrassom

ABNT NBR IEC 60601-2-6:2014 Equipamento eletromédico
Parte 2-6: Requisitos particulares para seguranga béasica e desem-
penho essencial dos equipamentos de terapia por micro-ondas

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-10: Requisitos particulares para seguranca béasica e de-
sempenho essencial de estimuladores de nervos e musculos

1SO 80601-2-12:2011 Medical electrical equipment - Part 2-
12: Particular requirements for basic safety and essential performance
of critical care ventilators

ISO/IEC 80601-2-13:2011 Medical electrica equipment -
Part 2-13: Particular requirements for basic safety and essential per-
formance of an anaesthetic workstation

IEC 60601-2-16:2012 Medical electrical equipment - Part 2-
16: Particular requirements for basic safety and essential performance
of haemodialysis, haemodiafiltration and haemofiltration equipment

ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-18: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos endoscopicos

ABNT NBR IEC 60601-2-19:2014 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-19: Requisitos particulares para seguranca bésica e de-
sempenho essencial das incubadoras para recém-nascidos

ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-20: Requisitos particulares para seguranga bésica e o
desempenho essencia das incubadoras de transporte para recém-nas-
cidos

ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-21: Requisitos particulares para a seguranca bésica e o
desempenho essencial de aguecedores radiantes para recém-nascidos

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-22: Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de equipamento a laser para cirurgias, Uso
cosmético, terapéutico e diagndstico

ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 Equipamento eletrome-
dico - Parte 2-23: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de equipamentos de monitoracao da pressdo
parcia transcutanea

IEC 60601-2-24:2012 Medical electrical equipment - Part 2-
24: Particular requirements for the basic ‘safety and essential per-
formance of infusion pumps and controllers

ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 - Equipamento eletro-
médico - Parte 2-25:.Requisitos particulares para seguranca bésica e
desempenho essencia de eletrocardiégrafo

ABNT NBR |IEC 60601-2-26:2014 Equipamento eletromé-
dico Parte 2:26: Requisitos particulares para a seguranca bésica e o
desempenho-essencia de eletroencefal 6grafos

ABNT NBR |IEC 60601-2-27:2013 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-27: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos de monitoracdo eletrocar-
diogréfica

ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-28: Requisitos particulares para a seguranca bésica e o
desempenho essencial dos conjuntos emissores de radiagdo X para
diagndstico médico

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-30: Requisitos particulares para a seguranga bésica e o
desempenho essencial dos esfigmomandmetros automaticos ndo-in-
vasivos

ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-31: Requisitos particulares para a seguranca bésica e o
desempenho essencial dos marca-passos cardiacos externos com ali-
mentagdo elétrica interna

IEC 60601-2-33:2010 Medical electrical equipment - Part 2-
33: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of magnetic resonance eguipment for medical diagnosis

ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-34: Requisitos particulares para a seguranca bésica e o
desempenho essencial dos equipamentos invasivos de monitoragdo da
pressdo sanguinea

ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-35: Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial dos dispositivos para aquecimento que utilizam
cobertores, almofadas ou colchdes e sdo destinados para aquecimento
na prética médica

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 Equipamento €letromé-
dico - Parte 2-36: Prescri¢Oes particulares para seguranca de equi-
pamento extracorpéreo para litotripsia induzida.

IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical equipment - Part 2-
37: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equip-
ment

ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-38: Prescri¢fes particulares para seguranga de camas
hospitalares operadas eletricamente

ABNT NBR IEC 60601-2-39:2010 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-39: Requisitos particulares para seguranca basica e
desempenho essencia dos equipamentos de didlise peritoneal

ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-40: PrescricOes particulares para seguranca de eletro-
miografos e equipamento de potencial evocado

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-41: Regquisitos particulares para seguranca bésica e o
desempenho essencial das luminérias cirdrgicas e das luminérias para
diagnastico

ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-43: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
desempenho essencial dos eguipamentos de raios X para procedi-
mentos intervencionistas

IEC 60601-2-44:2009 Medical electrical equipment - Part 2-

44: Particular requirements for the basic safety and essential per-

formance of X-ray equipment for computed tomography

ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-45: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencia dos equipamentos de raios X para mamografia
e dos dispositivos de esterectaxia mamogréfica

ABNT NBR IEC 60601-2-46:2012 Equipamento eletromé-
dico - Parte 2-46: Requisitos particulares para seguranca bésica e
desempenho essencial de mesas de operacéo

IEC 60601-2-47:2012 Medical electrical equipment - Part 2-
47: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of ambulatory electrocardiographic systems

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 Equipamento eletromé-
dico Parte 2-49: Requisitos particulares para a seguranca bésica e o
desempenho essencial de equipamentos multifuncionais de, monito-
racéo de pacientes

ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 Equipamento:eletromé-
dico - Parte 2-50: Requisitos particulares para a:seguranca basica e o
desempenho essencial do equipamento de fototerapia para recém-
nascido

ABNT NBR IEC 60601<2-51:2005..Equipamento € etromé-
dico - Parte 2-51: PrescrigBes particulares para seguranga, incluindo
desempenho essencial, de eletrocardiografos gravador e analisador
monocanal e multicanal

ABNT NBRIEC 60601-2-52:2013 Equipamento € etromé-
dico - Parte 2-52: Requisitos particulares para a seguranca bésica e o
desempenho ' essencial das camas hospitalares

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 Equipamento €letromé-
dico -\Parte 2-54: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos de raios X para radiografia e
radioscopia

ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013 Equipamento ele-
tromédico Parte 2-56: Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de termAmetros clinicos para medigdo da tem-
peratura corporal

IEC 60601-2-57:2011 Medical electrical equipment - Part 2-
57: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of non-laser light source equipment intended for thera-
peutic, diagnostic, monitoring and cosmetic/aesthetic use

ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2013 Equipamento ele-
tromédico Parte 2-58: Requisitos particulares para a seguranca basica
e 0 desempenho essencial dos dispositivos para remogao do cristalino
e dispositivos para vitrectomia para cirurgia oftalmolégica

1SO 80601-2-61:2011 Medical electrical equipment-- Part 2-
61: Particular requirements for basic safety and essential performance
of pulse oximeter equipment

IEC 60601-2-62:2013 Medical electrical equipment - Part 2-
62: Particular requirements for the basic safety and essentia per-
formance of high intensity therapeutic ultrasound (HITU) equip-
ment

IEC 60601-2-63:2012 Medical electrical equipment - Part 2-
63: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of dental extra-oral X-ray equipment

IEC 60601-2-65:2012 Medical electrical equipment - Part 2-
65: Particular requirements for the basic safety and essentia per-
formance of dental intra-oral X-ray equipment

IEC 60601-2-66:2012 Medical electrical equipment - Part 2-
66: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of hearing instruments and hearing instrument systems

3. As normas colaterais da série ABNT NBR IEC 60601
listadas a seguir, bem como suas emendas, seréo compulsdrias a todos
0s equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam den-
tro dos seus respectivos campos de aplicagdo:

ABNT NBR IEC 60601-1-1:2004 Equipamento eletromédico
- Parte 1-1: Prescrigdes gerais para seguranga - Norma colateral:
Prescricdes de seguranca para sistemas eletromédicos

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 Equipamento eletromédico
- Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca bésica e desempenho
essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Re-
quisitos e ensaio

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Equipamento eletromédico
- Parte 1-3: Requisitos gerais para seguranca e desempenho essencial
- Norma Colateral: Protecdo contra radiagdo em equipamentos para
radiodiagnaéstico

ABNT NBR IEC 60601-1-4:2004 Equipamento el etromédico
- Parte 1-4: Prescrigbes gerais para seguranga - Norma colateral:
Sistemas eletromédicos programaveis

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 Equipamento eletromédico
- Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca bésica e desempenho
essencial - Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Equipamento eletromédico
- Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranca bésica e desempenho
essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes
para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos

ABNT NBR |IEC 60601-1-9:2014 - Equipamento eletromé-
dico - Parte 1-9: PrescricOes gerais para seguranga bésica e desem-
penho essencial - Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco-
responsavel
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ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Equipamento €letromé-
dico - Parte 1-10: Requisitos gerais para seguranca béasica e de-
sempenho essencial - Norma colateral: Requisitos para o desenvol-
vimento de controladores fisiol6gicos em malha fechada

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 Equipamento €letromé-
dico - Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranga bésica e o
desempenho essencial - Norma Colateral: Requisitos para equipa
mentos eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em am-
bientes domésticos de cuidado & salide

4. As normas técnicas listadas a seguir, bem como suas
emendas, serdio compulsdrias a todos os equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria que estejam dentro dos seus respectivos campos
de aplicagéo:

1SO 14457:2012 Dentistry Handpieces and motors

ABNT NBR 1SO 6875:2014 Odontologia - Cadeira odon-
tol6gica para paciente

1SO 9680:2007 Dentistry Operating lights

ABNT NBR ISO 11195: 2000 Misturador de gases para uso
medicinal - Misturador de gases independentes

ABNT NBR ISO 10651-4:2011 Ventiladores pulmonares
Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados manual-
mente

ABNT NBR SO 10651-3:2014 - Ventiladores pulmonares
para uso medico - Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores
de transporte.e.emergéncia

ABNT NBR ISO 7176-1:2009 Cadeira de Rodas Parte 1:
Determinagéo da estabilidade estética

1SO"7176-2:2001 Wheelchairs Part 2: Determination of dy-
namic stability of electric wheelchairs

ABNT NBR ISO' 71476-3:2009 Cadeira de Rodas Parte 3:
Determinacéo de eficiéncia.dos freios

ISO 7176-4:2008 Wheelchairs Part 4: Energy consumption
of electric wheelchairs and scooters for determination of theoretical
distance range

ISO 7176-5:2008 Wheelchairs Part<5: Determination of di-
mensions,

mass and manoeuvring space

1SO 7176-6:2001 Wheelchairs Part 6: Determination of ma-
ximum speed, acceleration and deceleration of electric wheelehairs

ABNT NBR ISO 7176-7:2009 Cadeira de Rodas Parte 7:
Medicdo de dimensdes de assentos e rodas

ABNT NBR ISO 7176-8:2009 Cadeira de Rodas Parte 8:
Requisitos e métodos de ensaio para forga estética, de impacto e
fadiga

SO 7176-9:2009 Wheelchairs Part 9: Climatic tests for elec-
tric wheelchairs

ISO 7176-10:2008 Wheelchairs Part 10: Determination of
obstacle-climbing ability of electrically powered wheelchairs

ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13:
Determinacdo do coeficiente de atrito de superficies de ensaio

ISO 7176-14:2008 Wheelchairs Part 14: Power and control
systems for electrically powered wheelchairs and scooters - Requi-
rements and test methods

ISO 7176-16:2012 Wheelchairs Part 16: Resistance to ig-
nition of postural support devices

ISO 7176-19:2008 Wheelchairs Part 19: Wheeled mobility
devices for use as seats in motor vehicles

ISO 7176-21:2009 Wheelchairs Part 21: Requirements and
test methods for electromagnetic compatibility of electrically powered
wheelchairs and scooters, and battery chargers

ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22:
Procedimentos de ajuste

SO 7176-25:2013 - Wheelchairs Part 25: Batteries and char-
gers for powered wheelchairs

IEC 60118-0:1983 Hearing aids. Part 0: Measurement of
electroacoustical characteristics

ABNT NBR |IEC 60118-7:2014 Eletroacustica - Aparelhos
de amplificagdo sonora individual Parte 7: MedicOes das caracte-
risticas de desempenho de aparelhos de amplificagdo sonora indi-
vidual, com a finalidade de garantir a quaidade da produgéo, do
fornecimento e da entrega

|EC 60118-13:2011 Electroacoustics - Hearing aids - Part 13:
Electromagnetic compatibility (EMC)

ABNT NBR ISO 15883-2:2013 Lavadoras desinfetadoras
Parte 2: Requisitos e ensaios para lavadoras desinfetadoras auto-
méticas destinadas a desinfecc@o térmica para instrumentos cirdr-
gicos, equipamento anestésico, recipientes, utensilios, vidrarias, entre
outros

1SO 15883-4:2008 Washer-disinfectors Part 4: Requirements
and tests for washer-disinfectors employing chemical disinfection for
thermolabile endoscopes

1SO 15883-6:2011 Washer-disinfectors Part 6: Requirements
and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for
non-invasive, non-critical medical devices and healthcare eguipment

ISO 15197:2013 In vitro diagnostic test systems - Requi-
rements for blood-glucose monitoring systems for self-testing in ma-
naging diabetes mellitus

IEC 61010-2-101:2002 Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory use - Part 2-101:
Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equip-
ment

ANEXO I
Norma Geral Exigibilidade com-
pulsoria
1/ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Vigente

Normas Colaterais da série ABNT NBR

Exigibilidade com-

IEC 60601 pulséria
1 ABNT NBR IEC 60601-1-1:2004 vigente
2/ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 vigente
3/ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 vigente
4/ABNT NBR IEC 60601-1-4:2004 vigente
5/ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 dez/15
6|/ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 vigente
7|ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 dez/15
8/ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 vigente
9/ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 vigente

Normas Particulares da série IEC
60601/80601

Exigibilidade com-
pulsoria

ABNT

BR 1SO 15883-2:2013

SO 1

5883-4.2008

SO

15883-6:2011

5197:2013

1/ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 dez/15
2/ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 vigente
3/ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 jan/15
4/ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 jul/15
5/ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 out/15
6 /ABNT NBR IEC 60601-2-6:2014 dez/15
7/ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 vigente
8|1SO 80601-2-12:2011 dez/15
9/ISO/IEC 80601-2-13:2011 dez/15
10|IEC 60601-2-16:2012 jul/15
11 |/ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 an/15
12|/ABNT NBR IEC 60601-2-19:2014 ul/15
13|ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 ul/15
14|/ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 ul/15
15|ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 vigente
16 /ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 dez/15
17|IEC 60601-2-24:2012 jul/15
18/ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 jul/15
19|/ABNT NBR IEC 60601-2-26:2014 dez/15
20/ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 jul/15
21 ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 vigente
22 ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 dez/15
23/ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 dez/15
24 |EC 60601-2-33:2010 dez/15
25|ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 jul/15
26 ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 dez/15
27, ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 vigente
28|IEC 60601-2-37:2007 out/15
29/ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente
30/ABNT 'NBR IEC 60601-2-39:2010 dez/15
31/ABNT NBR IEC(60601-2-40:1998 vigente
32|/ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 dez/15
33/ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 vigente
34/IEC 60601-2-44:2009 vigente
35/ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 vigente
36/ ABNT NBR IEC 60601-2-46:2012 jul/15
37/1EC 60601-2-47:2012 dez/15
38/ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 vigente
39/ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 jul/15
40/ ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 dez/15
41 ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 dez/15
42 ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 vigente
43/ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013 dez/15
44 |EC 60601-2-57:2011 dez/15
45/ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2013 dez/15
46|1SO 80601-2-61:2011 dez/15
47|1EC 60601-2-62:2013 dez/15
48 ||EC 60601-2-63:2012 dez/15
49|1EC 60601-2-65:2012 dez/15
50|IEC 60601-2-66:2012 dez/15
Demais Normas Exigibilidade com-
pulsdria
1/1SO 14457:2012 dez/15
2/ABNT NBR ISO 6875:2014 out/15
3/1SO 9680:2007 out/15
4/ABNT NBR 1SO 11195: 2000 dez/15
5/ABNT NBR ISO 10651-3:2014 dez/15
6/ABNT NBR ISO 10651-4:2011 dez/15
7/ABNT NBR ISO 7176-1:2009 vigente
8|ISO 7176-2:2001 dez/15
9/ABNT NBR ISO 7176-3:2009 vigente
10[1SO 7176-4:2008 dez/15
11|1SO 7176-5:2008 dez/15
12[1SO 7176-6:2001 dez/15
13|ABNT NBR ISO 7176-7:2009 dez/15
14 /ABNT NBR 1SO 7176-8:2009 vigente
15|1SO 7176-9:2009 dez/15
16(1SO 7176-10:2008 dez/15
17|ABNT NBR ISO 7176-13:2009 dez/15
18|1SO 7176-14:2008 dez/15
19|ISO 7176-16:2012 dez/15
20/1SO 7176-19:2008 dez/15
21(1SO 7176-21:2009 dez/15
22 ABNT NBR 1SO 7176-22:2009 dez/15
23(1SO 7176-25:2013 dez/15
24 1EC 60118-0:1983 dez/15
25/ABNT NBR IEC 60118-7:2014 dez/15
26 |1EC 60118-13:2011 dez/15
dez/15
dez/15
dez/1
dez/1
dez/1

SO 1
EC 61010-2-101:2002

o101

ARESTO N° 360, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI do art. 15 da Le n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lel n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
a0 disposto no inciso VIl e no §1° do art. 5° do Regimento Interno,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650 da ANVISA, de
29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e
em conformidade com a Resolugdo RDC n.° 25 de 4 de abril de 2008,
decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relagdo anexa,
em conformidade com as deliberagbes aprovadas pela Diretoria Co-
legiada desta Agéncia nas reunides de 23/10/2014 e 20/11/2014.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

1

Empresa: Procter & Gamble do Brasil S/A.

Medicamento: Xarope 44 E (guaifenesina + bromidrato de dextro-
metorfano)

Forma farmacéutica: xarope

Processo n.: 25000.008072/94-43

Expediente n.: 0072430/12-1

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHE-
CER E DAR PROVIMENTO a0 recurso, acompanhando a posi¢éo da
relatoria que acata o entendimento do parecer datado de 31 de janeiro
de 2014 - Corec/GGMED.

2.

Empresa: FDA Allergenic Laboratério de Formulagdes Especiais Lt-
da

Medicamento: Extrato Alergénico de Haptenos para Teste de Contato
- Patch Test

Forma farmacéutica: Pomada dermatol 6gica

Processo n°: 25351.557623/2010-44

Expediente n°: 709881/11-2

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e DAR PROVIMENTO @ao recurso e retorno para a Geréncia
Geral de Medicamentos para reenquadramento do produto, acom-
panhando o voto da Relatoria que acata o entendimento do Parecer
045/2014-Corec/GGMED.

3.

Empresa: Germed Farmacéutica Ltda

Medicamento: Prednisolona

Forma Farmacéutica: comprimido simples

Processo n°: 25351.734930/2010-96

Expediente n° 0079746/12-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, CONHE-
CER e DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto do
relator que acata o parecer Corec/SUMED 005/2014.

4.

Empresa: Aeegrand Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda
Medicamento: Prednisolona

Forma‘Farmacéutica:, comprimido simples

Processo n®: 25351:166687/2009-46

Expediente n° 0079734/12-1

Decisdo: A Diretoria’Colegiada decide, por unanimidade, CONHE-
CER e DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o voto do
relator que acata o parecer Corec/SUMED*015/2014.

5.

Empresa: Germed Farmacéutica Ltda

Medicamento: Done (cloridrato de donepezila)

Forma Farmacéutica: Comprimido revestido

Processo n°: 25351.650385/2009-84

Expediente n% 0220602/14-1

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e DAR PROVIMENTO ao recurso e retorno a érea técnica para
andlise, acompanhando o voto da Relatoria que acata o entendimento
do Parecer 129/2014-Corec/Sumed.

ARESTO N° 361, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado
ao disposto no inciso VIl e no § 1° do art. 5° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014, e em conformidade
com a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de 4 de abril
de 2008, decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relagéo
anexa, em conformidade com as deliberaces aprovadas pela Di-
retoria Colegiada desta Agéncia na Reunido Ordinéria Publica - ROP
019/2014, de 23/10/2014.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014121700048

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.





