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RESUMO

A pandemia do coronavirus (COVID-19) causada pelo virus SARS-COV-2 foi decretada
ha 32 meses. Durante este periodo, o Brasil conta com mais 35 milhdes de casos
positivos e apresenta 82,4% da populagdo completamente vacinada. Sabendo-se que
um dos principais sintomas para a doenca afeta a parte respiratoria, um estudo do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Sdo Paulo (HCMUSP) baseado num
estudo feito em Wuhan, na China verificaram que o exame de imagem por ultrassom
do pulmdo pode ser um grande aliado na identificacdo de problemas pulmonares
causados pela COVID-19. O mercado brasileiro de aparelhos de imagem de
ultrassonografia vem em constante crescimento nos ultimos 13 anos e, atualmente,
conta com mais de 50 mil equipamentos em uso no Brasil. A legislagdo brasileira
requer que qualquer equipamento médico comercializado no Brasil precise de um
registro junto ao Ministério da Saude, sendo a falta dele passivel de sanc¢des a
Empresa. Para a regularizacdo de um equipamento médico no Ministério da Saude, é
necessario o registro dele junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que sao
regulados por resolucdes especificas, atualmente para produtos de classe de risco | e
Il as resolucdes ANVISA RDC N° 40/2015, RDC N° 270/2019 e RDC N° 423/2020 sao
utilizadas. Ja para classe de risco mais alta Ill ou IV, é utilizada a resolucao RDC n°
185/2001. Além do registro junto a ANVISA, para determinados equipamentos
médicos como o ultrassom, é necessario que ele tenha o certificado de conformidade
do Instituto nacional de metrologia (INMETRO), atualmente seguindo as Portarias do
INMETRO N°384 de 2020 e a Portaria N°200 de 2021. Para equipamentos que utilizem
acessorios com bluetooth ou wi-fi € necessario a homolagacao destes junto a Agéncia
nacional de telecomunicagbes (ANATEL) atualmente seguida pela Resolugdo n° 715,
de 23 de outubro de 2019. A comercializacdo do equipamento médico s6 pode
ocorrer apos a obtencdo de todos os certificados do equipamento e as licencas
necessarias para a Empresa.

Palavras-chave: Aparelho de ultrassom. Registro de equipamento médico.
Legislagao Sanitaria.



ABSTRACT

The coronavirus (COVID-19) pandemic caused by the SARS-COV-2 virus was enacted
32 months ago. During this period, Brazil has more than 35 million positive cases and
has 82.4% of the population fully vaccinated. Knowing that one of the main symptoms
of the disease affects the respiratory system, a study by the Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Sao Paulo (HCMUSP) based on a study conducted in
Wuhan, China found that the ultrasound image exam of the lung can be a great ally
in identifying lung problems caused by COVID-19. The Brazilian market for ultrasound
imaging devices has been constantly growing over the last 13 years, and currently has
more than 50,000 devices in use in Brazil. Brazilian legislation requires that any
medical equipment sold in Brazil must be registered with the Ministério da Saude,
failing which the Company may be subject to sanctions. The Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria, National Health Surveillance Agency, which are regulated by
specific resolutions, currently for risk class | and Il products, ANVISA resolutions RDC
N° 40/2015, RDC N° 270/2019 and RDC N° 423/2020 are used. For higher risk class llI
or IV, ANVISA resolution RDC N°185/2001 is used. In addition to registration with
ANVISA, for certain medical equipment such as ultrasound, it must have the certificate
of conformity from the National Institute of Metrology (INMETRO), currently following
INMETRO'’s Ordinance N° 384 of 2020 and Ordinance N° 200 of 2021. For equipment
that uses accessories with bluetooth or wi-fi, it is necessary to approve these with the
National Telecommunications Agency (ANATEL) currently followed by Resolution
N°715, of October 23, 2019. The commercialization of medical equipment can only
occur after obtaining all necessary equipment certificates and licenses for the
Company.

Keywords: Ultrasound Device. Medical Equipment Registration. Health Legislation.
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1. Introducao

1.1  Contextualizacao

A pandemia do coronavirus (COVID-19) causado pelo virus SARS-COV-2 foi
decretada em 11 de margo de 2020 pelo diretor-geral da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), Tedros Adhanom (OMS, 2020). Ap6s 32 meses desde o seu inicio, o
Brasil conta com mais de 35 milhdes de casos positivos para o virus (MINISTERIO DA
SAUDE, 2022a) e apresenta cerca de 82,4% da populacdo completamente vacinada e
mais de 476 milhdes de doses da vacina aplicada (MATHIEU et al., 2020).

Os sintomas da COVID-19 podem variar desde tossse, dor de garganta e cefaleia
até desconforto respiratério ou pressao persistente no térax podendo ter a saturacao
de oxigénio menor que 95% (MINISTERIO DA SAUDE, 2022b). Estudos feitos em
Wuhan na China indicaram que a utilizacdo de exames de tomografia
computadorizada para avaliar os casos de COVID-19, é um importante aliado no
diagnostico da doenca (Al et al., 2020).

Segundo o Grupo de Estudos e Ultrassom para Cuidados Criticos da China
(CCUSG) a ultrassonografia pulmonar conseguiu detectar alteracdes pulmonares
causadas por pneumonia devido ao coronavirus (PENG et al., 2020). Em conjunto com
o estudo da China, o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade
de Sao Paulo (HCFMUSP) verificou que o ultrassom pulmonar é um importante aliado
no diagndstico de pacientes com Covid-19 para exame de pulmao, pois identifica
edema pulmonar, derrame pleural e pneumotdrax (OLIVEIRA et al., 2020).

O aparelho de ultrassom apresenta um valor de mercado inferior a outros
equipamentos utilizados para diagndstico como por exemplo Tomografia
Computadorizada. Enquanto um equipamento de Tomografia Computadorizada
pode custar cerca de $285 mil a $2,1 milhGes de dolares, o equipamento de ultrassom
pode custar em torno de $100 mil ddlares (EXCEDR,2022 ; USC,2022). Dessa forma, o
ultrassom se torna um equipamento importante por ser de valor mais acessivel aos
hospitais e clinicas.

O equipamento de ultrassom para fim de diagnostico por imagem, é utilizado
em uma variedade de condigbes, como por exemplo, o exame permite avaliar as
estruturas internas do corpo como o coragao, vasos sanguineos, figado, vesicula biliar,
Utero, ovarios, glandulas, tiredide entre outras estruturas (ULTRASSONOGRAFIA,
2022). O ultrassom é um aparelho portatil, geralmente nao necessita de anestesia
geral e ndo ha exposicao a radiagdo ionizante (SZABO, 20104). O fato de nao ter
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radiacao ionizante possibilita que este exame seja realizado em todas as idades e
mesmo em gestantes, desde que seja realizado de forma prudente durante a
gestacao (HEALTH, c2022).

1.2 Justificativa

Um Levantamento feito pelo DATASUS indica que atualmente ha mais de 50 mil
equipamentos de ultrassom existentes no Brasil, dentre eles o Ultrassom Doppler
Colorido, Ultrassom Ecografo e o Ultrassom Convencional. Sendo pelo menos 21 mil
em uso apenas na rede publica do Sistema Unico de Satde — SUS (CNES, c2022).
Dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) de um estudo feito em
2009 indicam que a quantidade de aparelhos de ultrassom no Brasil nos ultimos 13
anos aumentou em mais de 30 mil unidades (IBGE, 2009).

A Figura 1 mostra em numeros a quantidade de equipamentos de
ultrassonografia no Brasil no decorrer dos ultimos 13 anos de acordo com os dados
do IBGE e do DATASUS.

Figura 1: Quantidade de aparelhos de ultrassom em uso no Brasil nos ultimos 13 anos

Aparelho de Ultrassom em uso no Brasil

60.000

51.328

50.000

40.000

30.000

19.386

20.000

10.000

2009 2022

Fonte: dados de IBGE (2009) e DATASUS (c2022).
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A necessidade de regularizacdao de produtos de interesse a saude teve seu
inicio pela Lei n° 5991 de 17 de dezembro de 1973 (BRASIL, 1973). Apds isso, a lei n°
6360 de 23 de setembro de 1976 que diz respeito da regularizacao de produtos
nacionais ou importados de interesse a saude amplia o contelddo da lei anterior. Nela
é descrito que estes produtos nao poderdo ser industrializados, comercializados ou
entregues ao consumo no mercado brasileiro antes de serem registrados no
Ministério da Saude (BRASIL, 1976). A falta de registro pelo Ministério da Saude pode
implicar em sangbes a empresa na esfera civel ou penal. Juridicamente respondem
pelos atos praticados pela empresa o Responsavel Técnico e o Responsavel Legal
(BRASIL, 1940). De acordo com a Lei N° 9.677 de 02 de julho de 1998 pode implicar
em reclusdo por até 3 meses em caso de comércio sem registro. (BRASIL, 1998)

Em 26 de Janeiro de 1999, a Lei n° 9.782 designou a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a responsabilidade de regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica segundo as
normas de cada area de atuagdo. O que incluiu, dentre outras atividades, a concessao
e cancelamento de registro de produtos (BRASIL, 1999).

O Registro e notificacdo de produtos médicos pela ANVISA sdo regulados por
resolugdes especificas, atualmente para produtos de classe de risco | e Il as
Resolucdes ANVISA RDC N° 40 de 2015, RDC N° 270 de 2019 e RDC N° 423 de 2020
sao utilizadas. Ja para classe de risco mais alta Ill ou IV, é utilizado a resolucao RDC
N° 185 de 2001 (ANVISA, 2015; ANIVSA 2019; ANVISA 2020; ANVISA 2001). Essas sao
as legislagdes bases, mas ha outras legislacdes complementares para cada processo.

1.3  Objetivo Geral

O objetivo deste trabalho é realizar um guia orientativo para o processo de
Notificagdo de um Aparelho de Ultrassom com finalidade de diagndstico por imagem
junto aos érgaos reguladores.

1.4  Objetivos Especificos

Este trabalho visa auxiliar empresas de pequeno ou médio porte, estudantes e
pessoas interessadas na area de regularizacao de um equipamento médico perante
os 6rgaos reguladores.

Os objetivos especificos deste trabalho sao:
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Descrever o processo de regularizacdo do equipamento de ultrassonografia
junto a ANVISA;
Descrever o processo para o certificado de conformidade do Instituto
Nacional de Metrologia (INMETRO) de um equipamento de
ultrassonografia;
Descrever, caso haja necessidade, o processo para homologacdo do

equipamento de ultrassonografia junto a Agéncia Nacional de
Telecomunicagcdes (ANATEL).
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2. Desenvolvimento

2.1.  Principio da formacao de Imagem

O principio que rege a utilizagdo de ultrassom é baseado na emissdao de um
pulso ultrassénico que, chegando a um objeto, retorna como um eco, cujas
caracteristicas possibilitam determinar a localizagcéo, tamanho, velocidade e textura
deste objeto (CHRISTENSEN, 1988; WELLS, 1977). O processo de formacdo de
imagens utilizando o ultrassom ocorre por meio das propriedades de ondas acusticas
ndo perceptiveis ao ouvido humano, caracterizando frequéncias acima de 20Khz
(BRONZINO, 2006).

As ondas do ultrassom em contato com o tecido de interesse produzem
fendbmenos devido a propriedades das ondas mecanicas, sendo os mais importantes
para a formacgdo da imagem a reflexao e a impedancia do tecido. A impedancia dos
tecidos € a resisténcia oferecida pelo tecido a passagem da onda. Ela € a propriedade
fisica que permite a formagao da imagem de ultrassonografia (BUSHBERG, 2002). As
imagens sado criadas usando um método de eco de pulso de producdo e detecgdo de
ultrassom. Cada pulso é transmitido diretamente para o paciente e, em seguida,
experimenta reflexdes parciais das interfaces de tecido que criam ecos, que retornam
ao transdutor (BUSHBERG, 2002).

A reflexao é a capacidade da onda de, ao entrar em contato com um obstaculo
ndo contornavel, ser refletida de volta para sua dire¢do de origem com mesmo angulo
de incidéncia e € através desse fendbmeno que os sinais da imagem sdo captados de
volta no receptor e processados. E essa caracteristica que permite a diferenciacdo de
tecidos, uma vez que é a impedancia acustica na interface dos tecidos que permitira
a sua identificacdo. Ainda, é importante ressaltar que, quanto maior a diferenca da
reflexdo entre tecidos, maior sera o sinal captado pelo receptor (BRONZINO, 2006).

Cada material apresenta propriedades diferentes na velocidade de propagagao
e impedancia acustica. A Tabela 1, apresenta informacées da velocidade em (m/s) da
onda em determinados materiais e da impedancia acustisca em (Kg/(m? x s )) destes.
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Tabela 1: Velocidade da onda e impedancia acustica em determinados materiais

Tecido ou Impedancia acustica :
Substancia (FEKg/(m2 x5s)) vieleee e ()
Ar 430 331
Gordura 1.33 X 10° 1450
Agua 1.48 X 10° 1540
Figado 1.64 X 10° 1549
Rim 1.64 X 10° 1561
Sangue 1.67 X 10° 1570
Osso 6.47 X 10° 4080

Fonte: dados de (CURRY et al., 1990; HOSKINS,2019).

Os aparelhos de ultrassom utilizam, em geral, uma frequéncia que varia entre
2 MHz e 10 MHz. O equipamento de ultrassonografia é formado por uma unidade de
geragdo e transmissao dos pulsos elétricos para excitacdo dos transdutores, uma
unidade de recepcao e amplificacdo dos sinais captados, uma unidade de controle e
processamento que é utilizada para configurar os parametros das unidades de
transmissao e recepcao e uma unidade para visualizacdo dos resultados do
processamento (BUSHBERG, J. 2002).

O tipo de analise e de processamento efetuados nos sinais enviados e
recebidos pelos transdutores, depende das informagdes requeridas pelo médico, que
podem ser a apresentacdo de um 6rgao interno em um monitor, a atenuagdo ou
velocidade de propagacdo da onda ultrasénica em um determinado 6rgdo, a
estimacao de fluxo sanguineo ou o deslocamento de determinadas estruturas em
relagdo as suas posi¢des normais (WEBSTER, 2009).

2.2. Transdutores: Efeito Piezoelétrico

Descoberto pelos irmdos Curie em 1880, os cristais piezoelétricos sao
transdutores piezoelétricos que convertem energia elétrica em mecanica ou vice-
versa através do efeito piezoelétrico. O transdutor piezoelétrico é capaz de
transformar um sinal elétrico em onda mecanica (sonora), ele funciona também como
receptor utilizando o efeito piezoelétrico reverso e transformando acdes mecanicas
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em sinais elétricos, que serao lidos e renderizados no software apds sua aquisicao
(BUSHBERG, 2002).

2.3. Modos de exibicao do Ultrassom

Os equipamentos (scanners) medem a amplitude dos ecos, o tempo entre eles
e a dire¢cdo de propagacao dos mesmos e estas informacdes sdo entdo processadas
e exibidas em diferentes modos: Modo A, Modo B, Modo M, Doppler Continuo ou
Pulsatil.

Modo-A (amplitude)

O modo-A, ou amplitude é a aplicacdo mais antiga que ha do ultrassom. E
baseada no pulso eco, onde o pulso de ultrassom de curta duragdo é transmitido por
um transdutor estacionario. O tempo de ida e volta da onda serd proporcional a
profundidade da interface. Apds a aquisicdo dos sinais elétricos, é feito um grafico
unidimensional da amplitude vs tempo (WEBSTER, 2009).

Este modo € utilizado em aplicacbes de ecoencefalografia da linha média e
também na oftalmologia, podendo detectar padrdoes de crescimento do olho e
presenca de tumores (NYLAND; MATTON, 2004; BUSHBERG, 2002).

Modo-B (brilho)

O modo-B. ou brilho produz a imagem bidimensional, combinando os sinais do
modo A obtido pelo deslocamento do transdutor sob a superficie. A varredura
manual possibilita ao médico movimentar o transdutor, de modo a dar énfase as
estruturas de seu interesse (MINISTERIO DA SAUDE, 2002). No Modo-B, a
reconstrucdo da imagem é baseada em uma escala de tons de cinza. A cor da
estrutura depende da intensidade do sinal que chega no receptor e pode ser mais
escura (sinal fraco) ou mais clara (sinal forte) (BUSHBERG, 2002).

Este modo representa a maior parte dos equipamentos de ultrassom para
diagnostico. A imagem de retorno € continuamente atualizada pelo computador para
fornecer uma imagem bidimensional (2-D), que é uma imagem dinamica ou em
tempo real. Neste modo, pode-se examinar diversas regides do corpo, na obstetricia
por exemplo, pode ser utilizado para exame de controle do feto. Na ginecologia é
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utilizado para exame do Utero bem como dos ovarios, podendo determinar condi¢des
como cistos no ovario e endometriose. Para exames de abdomen total pode verificar
os 6rgaos como baco, figado, vesicula biliar e rins. Além disso, também pode ser
utilizado para exame no seio, pulmao e até alguns pontos do coracdo (MINISTERIO
DA SAUDE, 2002).

Modo-M: tipo movimento

O modo-M, movimento é definido como exibicdo de movimento no tempo da
onda de ultrassom ao longo de uma linha de ultrassom escolhida. E uma configuracdo
utilizada para analise quantitativa e qualitativa. As caracterisitcas do modo-A e
algumas do modo-B podem ser combinadas. O transdutor € mantido estacionario
como no modo-A e os ecos aparecem em pontos como no modo-B. Dessa forma, é
possivel avaliar o movimento de estruturas como valvulas cardiacas a partir de um
grafico. O modo M tem aplicacdes no exame de ecocardiogramas (MINISTERIO DA
SAUDE, 2002).

A vantagem do modo M é sua taxa de amostragem muito alta, que resulta em
uma alta resolucao de tempo para que mesmo movimentos muito rapidos, possam
ser registrados, exibidos e medidos. A desvantagem € que a linha de ultrassom é
fixada na ponta do setor de ultrassom (BINDER, 2012).

Modo Doppler

No modo-Doppler, a formacdo da imagem se da com base no desvio de
frequéncia, que ocorre quando ha o movimento relativo entre a fonte emissora e o
receptor dos ecos, isto é, na interface entre dois meios com impedancias acusticas
diferentes, parte do sinal ultrassonico emitido é refletido e parte transmitido ao meio
seguinte. Através dele é possivel saber o sentido do fluxo de determinado liquido e
essa visualizacao é ilustrada pela colorimetria, dependendo da frequéncia captada do
sinal refletido, sendo que, geralmente, sdao usados tons de vermelho e azul para
ilustrar o sentido do movimento (BRONZINO, 2006; WELLS, 1977).

2.4. Exame de ultrassom
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O exame de ultrassonografia consiste no paciente ser posicionado de forma que
a area a ser examinada fique exposta. A maior parte das vezes ele estara deitado e o
profissional aplicara gel condutor na regido a ser avaliada. Com isso, o médico desliza
o transdutor na pele do paciente.

As ondas captadas sdo interpretadas e a partir delas se forma a imagem como
ja mencionado anteriormente. O médico ao analisar as imagens do exame pode
encontrar diversos diagnosticos que dependem da caracteristica da imagem formada

A caracterizagao dos tecidos pode ser feita de acordo com a sua ecogenicidade,
isto &, a capacidade do tecido de refletir, atenuar ou permitir a passagem da onda. A
interagao entre as ondas de ultrassom e um meio resulta na formagao de imagens
hipocogénicas, isoecogénicas, anecogénicas ou hipercogénicas (FARROW, 1992).

Estruturas anecoicas sdo aquelas onde ha auséncia de eco. A onda é totalmente
atravessada, e, no monitor resulta em imagens negras. Esta caracteristica é tipica de
estrutras liquidas e pouco densas (BARR, 1990).

As imagens hipocogénicas sdo mais escuras, refletem pouco o ultrassom ou
pulso-eco. Isso é devido a reflexao parcial ou intermediaria das ondas de ultrassom,
utiliza-se o termo "hipoecdico”, e, neste caso, aimagem aparece no monitor em varios
tons de cinza, como é tipico da maioria dos tecidos moles (BARR, 1990). Este termo é
utilizado para caracterizar um ndédulo no exame de imagem por ultrassonografia e
pode identificar, por exemplo, nédulos nas mamas.

A imagem hiperecdica ocorre quando ha alta reflexao das ondas de ultrassom e
aparece como uma imagem branca e brilhante na tela, o que é tipico de gases e 0ssos.
As estruturas que sao diferentes, mas apresentam a mesma ecogenicidade, ou seja,
mesma capacidade de refletir as estruturas quando comparadas entre si, sao
denominadas “isoecdicas” (FARROW, 1992).

Tipos de Transdutores e suas Aplicacoes

De acordo com Baildo (2017), os transdutores possuem diversas aplicagoes
como:

e Transdutor curvo (Convexo): indicado para examinar os Orgaos internos
como figado, vesicula biliar, rins, Utero, ovarios, coracdao entre outros;

e Transdutor linear: indicado para examinar os orgaos externos/superficiais
como tireoide, mamas, testiculos, musculos, tenddes e pele;
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Transdutor doppler: aplicacao extensa em Cardiologia, Obstetricia, Vascular,
Hepatologia, Nefrologia. Utilizacdo para medicdo de velocidade, fluxo e
volumes sanguineos;

Transdutor endocavitario/Transesofagicos: indicado para exames dos
6rgaos internos por vias naturais do organismo (es6fago, vagina e reto), ou
vias artificiais (cirurgia hepatica, neurocirurgia, endoscopia, etc.);
Transdutor setorial: auxilia em exame de alguns 6rgaos internos (aplicagdes
na cardiologia, neurologia);Transdutor elastografia: utilizacao na avaliagdo
da elasticidade dos tecidos (mama, figado);

Ultrassonografia contrastada: para avaliacdo da perfusao dos tecidos
(coracao, figado, tumores) com utilizagdo contrastes orais, intravenosos ou
microbolhas de gas.
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3. Metodologia

A escolha da realizagdo de um manual para regularizacao de um aparelho de
ultrassonografia com a finalidade de diagndstico por imagem junto aos 6rgaos
reguladores, ocorreu devido ao aumento de equipamentos de ultrassonografia em
uso no Brasil e da sua utilizagdo auxiliar no estudo e diagnostico da COVID-19, além
de outras doencas (PENG et al., 2020).

De acordo com Gil (2002), este trabalho tem um carater de estudo exploratério,
gue reune informacgdes de uma pesquisa bibliografica e discorre sobre um tema pré
definido. O estudo exploratorio proporciona maior familiaridade com o tema e seu
objetivo é o aprimoramento de idéias.

A pesquisa descritiva tem como objetivo a descricdo de caracteristicas de um
determinado assunto (GIL, 2002). Dessa forma, este trabalho pode ser considerado
um estudo exploratério e descritivo das legislagdes vigentes que abrangem o assunto
de notificacdo de equipamentos classe Il no Ministério da Sadde, mais
especificamente o Aparelho de Ultrassom com finalidade no diagndstico de imagem.

O objetivo deste trabalho é reunir as informagdes necessarias para uma Empresa
regularizar o seu equipamento de ultrassom com finalidade de diagnostico para
imagem em um manual Unico. Para atender este objetivo, primeiramente foi feito um
levantamento bibliografico de legislagdes e regulamentacbes de equipamentos
médicos no Brasil.

A partir do levantamento bibliografico, foi feita uma leitura para separar quais
legislacbes tratam sobre os assuntos abordados neste estudo, sendo eles os
certificados que a empresa deve possuir para iniciar um processo de regularizacao de
equipamento. Além disso, qual o enquadramento sanitario de um equipamento de
ultrassonografia. Posteriormente, foram identificados quais os critérios de concessao
de um certificado de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC) e quais critérios de homologacdo de um produto junto a
ANATEL.

Com as legislacbes separadas de acordo com cada tema, foi feita a leitura das
mesmas e, assim, foi possivel separar os temas e montar a estrutura do trabalho que
foi dividido em trés frentes principais. Primeiramente, foi abordada a legislagdo sobre
a regularizacdo do equipamento médico junto a ANVISA. Em segundo, as
regulamentagdes que tratam da certificacdo de conformidade junto ao INMETRO.
Posteriormente, a resolucao que trata sobre a homologagao junto a ANATEL.
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3.1. Delimitacao do Tema

Este trabalho foi realizado utilizando as normas da ANVISA, INMETRO e ANATEL
atualizadas vigentes até data de 20 de dezembro de 2022. As normas publicadas que
entram em vigor posteriormente a esta data, ndo serdao analisadas neste trabalho
devido a possiveis alteragdes que elas possam sofrer.

As normas utilizadas neste trabalho sao as relacionadas ao tema de notificacao
de equipamentos médicos classe Il no Brasil. Normas que abrangem temas como
revalidacao, alteracdo, ou registro de equipamentos classe Illl ou IV ndo sao
abordadas.

A Tabela 2 mostra a lista de regulamentacdes ANVISA, INMETRO e ANATEL
utilizadas neste trabalho com suas datas de publicacdes.

Tabela 2: Resolu¢des abrangidas neste trabalho

Orgiao

Regulamentacao e Assunto
Aprova o Regulamento Técnico que trata do
RDC N° 185 de 2001 ANVISA registro, alteracao, revalidacao e cancelamento do
(ANVISA, 2001) registro de produtos médicos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
Dispde sobre os requisitos relativos a comprovagao
RDC N° 15 de 2014 ANVISA do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao
(ANVISA, 2014a) para fins de registro de Produtos para Saude e da

outras providéncias.

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de
ANVISA Autorizagao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de Empresas.

RDC N° 16 de 2014
(ANVISA, 2014b)

RDC N° 40 de 2015 ANVISA Define os requisitos de notificacdo e cadastro de

(ANVISA, 2015) produtos médicos

Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°

27, de 21 de junho de 2011, a Resolugao de

Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto

RDC N° 270 de 2019 ANVISA de 2015, e, Resolugado de Diretoria Colegiada - RDC

(ANVISA, 2019) n° 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre

a extincao do regime de cadastro e migracao dos
dispositivos médicos de classe de risco Il para o

regime de notificagcao
Define "grupo de produtos” aos quais se aplica o
ANVISA item 5.3 do Anexo Il da Lei 9.782 de 26 de janeiro

de 1999

RDC N° 423 de 2020
(ANVISA, 2020a)
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RDC N° 431 de 2020

Disp&e sobre o carregamento de instrugdes de uso
no portal eletrénicoda Anvisa, vinculado aos

(ANVISA, 2020b) ANVISA processos de regularizagdo de dispositivos médicos
e da outras providéncias.
RDC N° 542 de 2021 Dispoe sotfrg as Boas Praticas de Fa'brlcalc;af) de
ANVISA Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
(ANVISA, 2021b) .
Uso In Vitro.
N s do 2 |, | CHECE S TR P e
(ANVISA, 2021¢) P S equipamentos 9
Vigilancia Sanitaria.
RDC N° 665 de 2022 Ap.rova 0s ReqU|S{tos de Avaliacao d?
ANVISA Conformidade para Equipamentos sob Regime de
(ANVISA, 2022a) A s
Vigilancia Sanitaria
Disp&e sobre a classificacdo de risco, os regimes de
RDC N° 751 de 2022 ANVISA notificacdo e de registro, e os requisitos de
(ANVISA, 2022b) rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos
médicos.
IN N° 116 de 2021 A!orO\ia a lista de qumas Tecnlcas‘para a
ANVISA certificacao de conformidade dos equipamentos
(ANVISA, 2021a) : A oo
sob regime de Vigilancia Sanitaria
Portaria N° 384 de Aprova os Requisitos de Avaliagdo da
2020 INMETRO | Conformidade para Equipamentos sob Regime de
(INMETRO, 2020) Vigilancia Sanitaria
Portaria N* 200 de Aprova os Requisitos Gerais de Certificagdo de
2021 INMETRO Produtos (RGCP)
(INMETRO, 2021)
ISO 9001 de 2015 . ~ : .
(ABNT, 2015) ABNT Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos
NBR ISO 14971 ABNT Produtos para a saude — Aplicagdo de
(ABNT, 2009) gerenciamento de risco a produtos para a saude
NBR IEC 60601-1 de
2010 Emenda NBR Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e
IEC 60601-1:2016 ABNT o desen? enhcljoessen?ial :
(ABNT, 2010; ABNT, P
2016a)
NBR IZFSOE;(;6_()1_1_ Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica
Equipamentos ABNT e desempenho essencial Norma colateral:

eletromédicos.
(ABNT, 2017)

Perturbagdes eletromagnéticas - Requisitos e
ensaio




NBR IEC 60601-1-
6:2011 -
Equipamentos
eletromédicos
(ABNT, 2011)

ABNT
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Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga basica
e desempenho essencial - Norma colateral:
Usabilidade

NBR IEC 60601-2-
37:2016
(ABNT, 2016b)

ABNT

Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos médicos
de monitoramento e diagnostico por ultrassom

NBR IEC 60601-2-
18:2014
(ABNT, 2014)

ABNT

Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos
endoscopicos

Fonte: Autoria prépria.

Este trabalho utilizou trés principais frentes para o desenvolvimento, sendo
elas a ANVISA, INMETRO e ANATEL. A notificacdo ANVISA é feita inteiramente pelo
solicitante, ou seja, quem sera o detentor do n° de Notificagdo no Brasil. Ja para a
Certificacao INMETRO e ANATEL, sao utilizados organismos certificadores externos,
Organismos Certificadores de Produtos (OCP) e Organismos de Certificacao
Designados (OCD) a Empresa para a sua adequacao.

Dessa forma, este trabalho prioriza o desenvolvimento e aprofundamento dos
requisitos de notificacdo junto a ANVISA, pois as Empresas terdo de contratar os
servicos de certificacdo INMETRO e ANATEL a outras Empresas.
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4. Resultados

4.1. Notificacao ANVISA

Para uma Empresa comercializar um equipamento médico é necessario que ela
o tenha regulado diante os 6rgaos reguladores. No caso de produto para saude sdao
eles a ANVISA e o INMETRO. A obtencao do registro/notificacdo ANVISA e o
certificado de conformidade INMETRO ¢ feito seguindo os requisitos de ambos os
orgaos reguladores.

Antes de determinar qual o tipo de equipamento médico a ser registrado ou
notificado, qualquer empresa que deseja comercializar um equipamento médico, seja
ele fabricado no Brasil ou no exterior, deve estar regularizada junto a vigilancia
sanitaria e deve possuir as seguintes autorizacdes ou certificados.

Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE)

A Autorizacao de Funcionamento da Empresa (AFE) é a autorizagdo dada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), concedida mediante o
cumprimento de requisitos técnicos e administrativos contidos na resolucao RDC n°
16 de 1° de abril de 2014. A AFE deve ser solicitada pela empresa através do
peticionamento eletronico por meio do sistema eletronico ANVISA chamado Solicita
ANVISA (ANVISA, c2022e).

Apenas as Empresas em territério brasileito podem solicitar essa autorizacao
junto a ANVISA. Empresas estrangeiras que tenham interesse em comercializar seus
equipamentos no Brasil devem possuir acordo comercial com uma empresa no
territorio brasileiro, que sera a importadora e assumira a responsabilidade técnica e
legal da empresa estrangeira no Brasil. O Responsavel Técnico € um profissional
habilitado pelo respectivo conselho profissional, para a atividade que a empresa
realiza na area de produtos. O Responsavel Legal é a pessoa fisica designada em
estatuto, que representa a empresa em atos judiciais e extrajudiciais (ANVISA, 2014b).

Os documentos necessarios para a solicitacdo da AFE de acordo com a
resolucao ANVISA N° 16 de 2014 (ANVISA, 2014b):

e “Contrato social;
e Cadastro nacional de pessoa juridica (CNPJ) que contempla a atividade
econémica pleiteada,
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Autorizag¢do ou alvara referente a localizacdo com planta arquiteténica,
protecdo ambiental e sequranca das instalacbes e dos trabalhadores;
Organograma da empresa com defini¢Go dos cargos e responsabilidades dos
funciondrios;

Comprovacgao do registro do responsavel técnico; e

Contratos de prestacdo de servi¢os ou documentos equivalentes.”

Seguinda os critérios da mesma resolucao citada anteriormente, para os

requisitos técnicos o fabricante deve demonstrar durante inspecao da Vigilancia
Sanitaria os seguintes itens (ANVISA, 2014b):

“Instalacbes, equipamentos e aparelhagem em condicbes adequadas a
finalidade que se propde com testes de qualificacdes e as calibracées;
Sistema de qualidade ja estabelecido;

Politicas de validagdo e qualificacdo definidas em casos que seja exigido pela
norma de boas prdaticas de fabricacdo;

Sistemas de suporte ao processo produtivo em condicoes adequadas a
finalidade que se propde;

Condicées de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as
necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de contaminag¢Go ou
alteracdes de suas caracteristicas;

Recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producéo e
controle de qualidade;

Meios para a inspecGo e o controle de qualidade dos produtos que
industrialize, incluindo especificacbes e métodos analiticos;

Procedimentos operacionais padrdo e demais documentos necessdrios
concluidos e aprovados;

Meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializag@o procedida, que causem efeitos nocivos a saude;

Para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no
minimo, a fase de defini¢Go de dados de entrada de projeto."

No caso de aprovagao dos requisitos técnicos e dos documentos necessarios da
AFE, ela sera publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) em média até 90 dias apos
o peticionamento e tem validade de 12 meses (1 ano) a partir da data de publicacao.
Para a renovagao, a empresa deve dar entrada de 60 a 180 dias anteriores a data de
vencimento (ANVISA, 2014b).
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. Licenca de Funcionamento (Sanitaria) (LF)

A licenca de funcionamento sanitaria, € um documento emitido pela autoridade
sanitaria competente dos Estados, 6rgdo de vigilancia sanitaria local (VISA), que
autoriza o funcionamento dos estabelecimentos e equipamentos instalados naquele
estado ou municipio. E necessario para todos os tipos de estabelecimento que as
atividades incluam pesquisas, producao e comercializagao de produtos e servicos que
possam afetar a saude humana. No caso de uma empresa que queira comercializar
um equipamento de ultrassom, torna-se imprescindivel essa licenca.

Para solicitar a licenga de funcionamento deve-se protocolar uma solicitagdo na
unidade central, que pode ocorrer simultaneamente a solicitacdo da AFE. Sdo 6rgaos
diferentes que irdo emitir ambas autorizagdes e licencas, no entanto, o relatorio de
inspecao do estabelecimento é um documento que integra a peticdo de ambos e é
realizado e emitido pela VISA local e servira para obter a LF (ANVISA, c2022c¢).

. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (cBPF)

De acordo com o Decreto N° 8077, de 14 de agosto de 2013, as empresas que
desejam importar ou fabricar produtos médico para serem ofertados no Brasil devem
atender aos requisitos das legislacdes vigentes (BRASIL, 2013).

Se a empresa tem como objetivo a comercializacao apenas de equipamentos de
ultrassonografia, é dispensado a necessidade do cBPF segundo a RDC N° 15 de 28 de
mar¢o de 2014. Isso se da pelo fato de que o equipamento de ultrassonografia tem
uma baixa classificacao de risco, classe Il, e por isso a ANVISA ndao emite o cBPF
(ANVISA 2001; ANVISA 2014a). No entanto, ela ndo esta dispensada de cumprir os
requisitos contidos na resolugao ANVISA RDC n° 665 de 2022 que altera a RDC n° 15
de 2014 (ANVISA, 2022a).

A verificacdo e comprovacao de que a empresa esta seguindo os regulamentos
técnicos da RDC N°665 de 2022 e da RDC N°15 de 2014 para o cBPF e feita pela
ANVISA por meio de inspecdo sanitaria local, em territorio nacional pode ser feita
pela VISA local. Caso a Empresa esteja localizada fora do pais sera feita pela ANVISA
no local de fabricacao (ANVISA, 2022a).

A validade do cBPF sera de dois anos a partir da data de publicacdo no Diario
Oficial da Unidao (DOU), podendo ser revalidado de acordo com novas inspecdes
sanitarias a fabrica.
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Apos a obtencao dos certificados citados nos itens Il e IV a empresa estara
regulada diante da ANVISA para iniciar a notificacdo de equipamento médico. Para a
peticdo na ANVISA, é necessario determinar a classe de risco do produto, para que
possa ser determinado quais documentos sao necessarios no peticionamento.

V. Determinacao da classificacdo de risco do produto

A classificagdo de risco de um produto se da pela Resolu¢ao da ANVISA RDC N°
185 de 22 de outubro de 2001. Nessa resolucao, € tratado o regulamento técnico e
instrucdes de registro, alteracao, revalidacdo e cancelamento de produtos. Através
dessa resolugdo, é possivel consultar a classe de risco do produto, visto que cada
classe de risco terda um procedimento diferente para a sua regularizagdo junto a
ANVISA (ANVISA, 2001).

Os equipamentos médicos apresentam 4 classes de risco distintas de acordo
com o risco associado na sua utilizacao.

e Classe | — baixo risco;

e (lasse Il — médio risco;

e Classe lll — alto risco; e

e (lasse IV — maximo risco.

O enquadramento nessas classificacbes é feito de acordo com as regras
descritas na legislacao vigente. Ha 18 regras e o enquadramento do produto a classe
de risco ocorre de acordo com a indicacdo de uso daquele produto. Dessa forma
temos que:

e Produtos ndo invasivos: Regras 1,2,3 e 4;

e Produtos invasivos: Regras 5, 6, 7 e 8;

e Produtos ativos: Regras 9, 10, 11, 12; e

e Regras especiais: Regras 13, 14, 15, 16 17 e 18.

Com o desejo de regularizar um equipamento de ultrassom junto a ANVISA, é
necessario consultar na resolucdo vigente, qual a classe de risco do produto. No caso,
o ultrassom esta classificado na classe Il como sendo equipamentos de médio risco,
obedecendo a regra 10 “Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragdo
estdo na Classe Il”. A descricao das regras de classificacdo estdo presentes no item
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“Classificagdo” do Anexo Il no Regulamento Técnico aprovado na resolugdo (RDC
185/2001). A Tabela 3 mostra a exemplificagdo da regra 10.

Tabela 3: Exemplificagdo da Regra 10

Regra 10 Tipo de Equipamento

Os produtos médicos ativos para Ultrassom , Ressonancia Magnética.
diagndstico ou monitoragdo estdo na
Classe II: caso se destinem a
administrar energia a ser absorvida
pelo corpo humano, exceto os
produtos médicos cuja fungdo seja
iluminar o corpo do paciente no
espectro visivel;

Fonte: Adaptado de ANVISA, 2001.

V. Peticionamento Eletronico ANVISA.

A Resolugao ANVISA RDC N° 423 de 2020 cita que produtos de classe de risco
baixa | e Il ndo precisam de cadastro na ANVISA, para essa classe de produto basta
apenas notificar a intencdo de uso e comercializagdo. Essa notificacdo acelera o
processo, visto que ndo necessita de um deferimento positivo da ANVISA para
comercializar o produto. A notificacdo nao tem prazo de validade, mantendo-se ativo
enquanto a Empresa cumprir os requisitos das boas praticas de fabricacdo, das
normas técnicas aplicaveis e dos regulamentos especificos (ANVISA, 2020a).

A peticdo de notificagdo é sujeita a uma triagem amostral, na qual a ANVISA ira
verificar e analisar os documentos peticionados e caso encontre informacdes
faltantes, formulario incompleto, falta de certificado de conformidade quando
necessario, ndo ira anuir a peticao.

Para o peticionamento correto ha diversas informac6es importantes que devem
ser averiguadas. Ja se sabe que a classe de risco do produto é Il, a empresa, em
conjunto com o fabricante (caso ndo seja ela), deve determinar se o produto que
querem notificar sera um produto Unico, ou pertencente a uma familia (ANVISA,
2021b). Isso deve ser averiguado antes do inicio da peticdo, pois ha diferencas entre
um peticionamento de familia e um de produto Unico.
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De acordo com a Resolucao ANVISA N° 542 de 2021, (ANVISA, 2021b), o
dispositivo médico pode se enquadrar na familia de dispositivos médicos de um
mesmo fabricante caso eles possuam as caracteristicas semelhantes de:

e Tecnologia do produto;

e Indicacdes, finalidade do produto, indicado pelo fabricante; e

e Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e instrucdes de
armazenamento e transporte do produto.

Dessa forma, se os dispositivos médicos a serem registrados apresentam essas
caracteristicas em comum, pode ser feito a notificacdo de familia de produto,
incluindo todos eles no mesmo numero de registro ANVISA (ANVISA, 2021b).

Tendo em visto a definicdo de produto Unico ou familia de produtos, é feito o
peticionamento no site da ANVISA. Os documentos necessarios para encaminhar a
peticao estao presentes no Art. 4° da Resolugdo ANVISA RDC n° 40 de 2015 e sao
eles (ANVISA, 2015) :

e Formulario de peticdo para notificacdo preenchido disponivel no site
ANVISA;

e Comprovante de pagamento da Taxa de fiscalizacdo da vigilancia sanitaria
(TFVS) com a guia de recolhimento da unido (GRU);

e (opia autenticada do certificado de conformidade INMETRO caso o
equipamento tenha certificagdo compulsério, caso do Ultrassom;

e Para Ultrassom importado, declaracdo consularizada acompanhada de
traducdo juramentada emitida pelo fabricante responsavel ha no maximo 2
anos.

Além dos documentos citados acima, a Resolucao ANVISA RDC n° 40 de 2015,
(ANVISA, 2015), prevé que a empresa deve possuir um documento chamado de
dossié técnico, o qual descreve todos os elementos que compdem o produto,
informagdes como indicagdes de uso, caracteristicas, finalidade, modo de uso,
conteudo, cuidados especiais, riscos potenciais e o processo produtivo. Este
documento ndo é mandatério para ser submetido no formulario ANVISA. Porém, é
obrigatdrio que a empresa sempre mantenha uma cépia deste documento atualizada
de acordo com cada alteracdao que ocorre naquele produto. O Anexo 1 mostra o
dossié técnico.

O formulario de peticionamento eletronico que deve ser submetido para analise
da ANVISA encontra-se no Anexo 2 deste trabalho. O formulario é baseado nas
resolugdes ANVISA RDC N° 40 de 2015, RDC N° 270 de 2019 e RDC N° 423 de 2020.
(ANVISA, 2015; ANVISA, 2019; ANVISA, 2020a).
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O peticionamento sera feito através do portal de peticionamento eletrénico da
ANVISA mediante pagamento de taxa e preenchimento de dados da empresa e do
produto médico a ser notificado.

Neste formulario, também sao preenchidas informacgdes técnicas do produto,
indicacdes de uso, armazenamento e orientagdes a serem seguidas junto com o0s
documentos necessarios que comprovem as informacoes.

Apds o peticionamento, sera gerado um cédigo e um comprovante de
protocolo. Com este comprovante, ja é possivel comercializar o equipamento médico
de classe Il, visto que ele ndo ird requerer uma aprovagao da ANVISA.

O ultimo passo para a regularizagdo do dispositivo médico na ANVISA é
disponibilizar a instrucdo de uso no portal eletronico da ANVISA. De acordo com a
Resolucdao ANVISA RDC N° 431 de 2020, a empresa tem até trinta dias apos a
conclusdo favoravel da peticdo ou a notificagdo para o carregamento da instrucao de
uso. Se o prazo for passado, a ANVISA tem o direito de suspender o registro deste
produto. (ANVISA, 2020).

4.2 Certificacao INMETRO

De acordo com a resolucdo ANVISA RDC N° 549 de 2021, a empresa que deseja
comercializar um equipamento médico deve apresentar a certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao de Conformidade -SBAC.
O fornecedor de equipamento médico deve apresentar cdpia do certificado no
processo para concessao de registro/notificagdo (ANVISA, 2021c¢).

A avaliacdo de conformidade é feita por meio de um Organismo de Certificacao
de Produto — OCP. Para obter o registro e certificado INMETRO é necessario seguir
varios pré-requisitos.

A portaria utilizada atualmente para certificagdo compulséria de equipamento é
a Portaria INMETRO N° 384 de 18 de Dezembro de 2020 (INMETRO, 2020). Como
principal caracteristica desta portaria, o certificado INMETRO deixa de ser valido por
5 anos como na Portaria INMETRO N° 54 de 1 de fevereiro de 2016, e passa a ser
valido indeterminadamente, contanto que os requisitos sejam seguidos e mantidos
atualizados (INMETRO, 2016).

O inicio do processo de certificagdo se da com o interesse da empresa que quer
ter o certificado INMETRO do produto para uma OCP emitir esses certificados. Este
interesse pode ser por via escrita como correio eletronico, com uma solicitagdo de
orcamento, por exemplo.
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A certificacdo de conformidade de um equipamento pode ocorrer em formato
de familia, isso ocorre se um equipamento com as mesmas finalidades apresente
modelos diferentes com poucas alteracdes entre suas caracteristicas. Nesse caso, a
OCP, de acordo com os documentos técnicos, pode sugerir a certificacdo do produto
em familia, e entdo, os equipamentos farao parte do mesmo certificado de
conformidade INMETRO. A Figura 2 mostra os critérios para selecdao de familia de
acordo com a Portaria INMETRO N° 384 de 18 de dezembro de 2020 (INMETRO,
2020).
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Figura 2: Critérios de familia para certificagdo INMETRO

1- Os produtos que compdem esta familia
s@o fabrnicados por um mesmao fabricante, dentro de
um mesmo processo produtivo essencial e regido
por um unico sistema de qualidade?

Sim

2- Os produtos que compdem esta familia
possuem principios de funcionamento idénticos?

Sim

3 - Os produtos que compdem esta familia
possuem as mesmas indicacdes, mesma finalidades
ou uso a que se destina o produto?

Sim

4 - Os produtos que compdem esta familia
possuem precaugdes, restricbes, adverténcias e
cuidados especiais semelhantes?

Sim

5 - Os produtos que comp&em esta familia
possuem processos semelhantes e as diferencas
entre seus integrantes ndo implicam em alterag&o nos riscos associados
a esses individualmente(arquivos de
gerenciamento de riscos)?

Sim

Y

N&o se enquadra como Enquadra-se como familia
familia de equipamentos de equipamentos para a
para salde salde

Fonte: INMETRO (2020).
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A Tabela 4, apresenta as etapas necessarias para OCP em uma Certificagdo inicial
de conformidade com base na Portaria INMETRO N° 200 de 2021 (INMETRO, 2021).

Tabela 4: Anadlise de Solicitacdo de Certificado de Conformidade

Analise da Solicitacao e da Conformidade da Documentacao

Solicitacao de Certificacao

Analise da Solicitacao e da Conformidade da

Documentacao
Avaliagao Auditoria Inicial do Sistema de Gestado da
Inicial Qualidade e Avaliacao do Processo
Produtivo

Plano de Ensaios Iniciais

Emissdo do Certificado de Conformidade

Fonte: (INMETRO, 2021).

Solicitacdo de Certificacao

A solicitagao de certificacao ocorre por meio da manifestacao formal feita pelo
solicitante e deve ser feita diretamente a um dos organismos de certificacao de
produto acreditado pelo INMETRO no Brasil.

Junto da solicitacao deve-se enviar os documentos presentes na Tabela 5.
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Tabela 5: Documentac¢do necessaria para Certificacdo de Conformidade

Solicitacdo de Certificacao

Identificacdo do modelo objeto de certificacao;

Relagdo de modelos que compdem a familia objeto de certificacdo, referenciando as
descricOes técnicas e incluindo a relacdo de todas as marcas comercializadas;

Relacdo do(s) escopo(s) de servico para os quais a certificacdo esta sendo solicitada,
guando se tratar de certificagdo de servico;

Documentacao fotografica do objeto: fotos externas e internas de todas as faces,
detalhando as etiquetas, logos, avisos, entradas, saidas, botdes de acionamento, quando
aplicavel;

Memorial descritivo contemplando o projeto do objeto em seus detalhes construtivos e
funcionais, e a relacao de seus componentes criticos, incluindo seus fornecedores e
possiveis certificagoes existentes, traduzidos para o Portugués

Manual do usuario com instrucdes no idioma Portugués;

Desenho ou arte final das embalagens (primaria, secundaria e/ou terciaria), quando
aplicavel (existindo embalagem);

Opcao pelo Modelo de Certificagao, dentre os mencionados nos Requisitos de Avaliacdo de
Conformidade (RAC) especifico do objeto;

Informacoes da razao social, endereco e CNPJ do fornecedor solicitante da certificacao, bem
como apresentacao do contrato social, ou outro instrumento de constituicao, que comprove
sua condicao de fornecedor;

Pessoa de contato, telefone e endereco eletrénico do fornecedor solicitante da certificacao;

Identificacdo do fabricante com endereco completo, incluindo a(s) unidade(s) fabril(is) a
ser(em) certificada(s), sediado em outro pais, quando aplicavel;

Informacao de atividades/processos terceirizados que possam afetar a conformidade do
produto objeto da certificacao;

Documentacao que comprove o atendimento ao tratamento de reclamagdes para todas as
marcas comercializadas, em todos os locais, proprio(s) do solicitante da certificagcao ou por
ele diretamente terceirizado(s), onde a atividade do tratamento de reclamacoes for
exercida;

Documentos referentes ao Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante;

Certificado valido emitido com base na edicao vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABNT
NBR ISO 9001, que abranja o processo produtivo do objeto da certificagao.

Fonte: INMETRO, 2021.
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[I.  Analise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacao

Apds o recebimento da documentacao referente a solicitacao, a OCP ira abrir
um processo de concessao de certificado de conformidade e ird analisar todos os
documentos enviados pelo solicitante. Caso encontre uma nao conformidade, é dever
da OCP retornar ao solicitante para correcao.

Um dos documentos analisados nesta etapa é o Arquivo de Gerenciamento de
Risco (AGR), este arquivo é importante para a preparagao da auditoria da fabrica. Caso
o solicitante determine que ha parte do AGR que é confidencial, e ndo possa sair da
fabrica (exemplo de software), ele sera analisado na fabrica durante a auditoria.

O AGR ¢é um arquivo fundamentado na priorizacdo do gerenciamento de riscos
de produtos. Este arquivo também é utilizado para dar rastreabilidade a aplicagdo dos
itens da ABNT NBR ISO 14971 para mostrar as a¢des corretivas, e contém o registro
de qualquer alteracao no projeto (ABNT, 2009) .

[1l.  Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade e Avaliacdo do Processo
Produtivo

A Auditoria Inicial de Sistema de Gestdao de Qualidade (SGQ) é realizada nas
dependéncias do fabricante. Esta auditoria busca demonstracdo objetiva de que o
processo produtivo é sistematizado e monitorado com eficacia.

Ela é feita com base nos requisitos da Norma ISO 9001:2015, (ABNT, 2015), e
apos a auditoria a OCP deve ser emitido um relatério registrando o resultado.

Qualquer alteracao de processo produtivo deve ser informada a OCP pois pode
implicar em uma ndo conformidade em uma auditoria futura, por exemplo.

V. Plano de Ensaios Iniciais

Os ensaios iniciais devem comprovar que o objeto da avaliagio da
conformidade atende os requisitos definidos na base normativa. Os relatorios de
ensaios emitidos antes do inicio do processo de certificagdo ndo serdao aceitos, a
menos que esteja definido na norma. As alteracdes de componentes criticos deverao
ser informadas a OCP para que esta decida a aplicabilidade ou ndo de novos ensaios.

Os relatérios de ensaio sao definidos de acordo com a Instrucdo Normativa da
ANVISA N° 116 de 2021, (ANVISA, 2021a), nela estdo descritos todos os tipos de
relatorios de ensaios para o regime de certificacdao de conformidade. Analisando essa
regulamentacao, foi determinado quais os principais relatérios que sdo necessarios
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no regime de regularizagdo de um aparelho de ultrassom para diagnostico de
imagem. Esses relatorios estao representados na Tabela 6.

Tabela 6: Relatérios de ensaio para certificacdo de um equipamento de ultrassom com
finalidade de diagndstico por imagem

Relatorio de Ensaio Descri¢ao
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda
1:2016 Equipamentos eletromédicos
(ABNT, 2010)

Parte 1: Requisitos gerais para seguranca bdsica
e desempenho essencial

Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial Norma
colateral: Perturbacdes eletromagnéticas -
Requisitos e ensaio

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 -
Equipamentos eletromédicos.
(ABNT, 2017)

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga
Equipamentos eletromédicos basica e desempenho essencial - Norma
(ABNT, 2011) colateral: Usabilidade
Requisitos particulares para a segurancga basica
ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 e o desempenho essencial dos equipamentos
(ABNT, 2016) médicos de monitoramento e diagndstico por
ultrassom

Requisitos particulares para a seguranca basica
e o desempenho essencial dos equipamentos
endoscépicos

ABNT NBR |EC 60601-2-18:2014
(ABNT, 2014)

Fonte: (ANVISA, 2021a).

E importante ressaltar que os relatérios de ensaio descritos na Tabela 6 sdo para
os equipamentos de ultrassom com finalidade de diagndstico por imagem. Aparelhos
de ultrassom utilizados por exemplo, para fins fisioterapicos ou estéticos, terdo
relatorios e requisitos diferentes para certificacdo de conformidade (ANVISA, 2021a).

A OCP tera a responsabilidade de determinar quais critérios vao ser utilizados
na certificacdo, qual amostragem sera utilizada e o que sera aceito ou ndo durante a
certificacao e auditoria no fabricante.

V. Emissao do Certificado de Conformidade

Cumpridos todos os requisitos presentes nos textos das normas vigentes,
Portaria N°384, de 18 de dezembro de 2020, Portaria N° 200, de 29 de abril de 2021
e Instrugcdo normativa N°116, de 21 de dezembro de 2021 a OCP emite o certificado
de conformidade para o equipamento (INMETRO 2020; INMETRO, 2021; ANVISA,
2021). Caso a certificacdo seja por familia, o certificado devera listar todos os modelos
que aquela familia abrange.
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O certificado deve conter as seguintes informacdes de acordo com a Portaria N°
384 de 2020 do INMETRO (INMETRO, 2020):

e “Numero do certificado de conformidade;

e Razdo Social, CNPJ, endereco completo do fornecedor solicitante de
certificacdo;

e Razdo social, CNPJ e endereco completo do fabricante;

e Nome, endereco, numero de registro de acreditacdGo e assinatura do
responsavel pelo OCP;

e Data de emissdo e data de validade do certificado;

e Modelo de certificacGo adotado;

e [dentificacGo da familia do produto certificada;

e Portaria dos RAC com base no qual o certificado foi emitido;

e Numero de cédigo de barras dos modelos quando existentes no padrédo
GTIN - Global Trade Item Number;

e Numero e data de emissdo do(s) relatorio(s) de ensaio com identificacdo
do laboratério emissor;

e Data da realizacdo da auditoria. ”

4.3 Homologacao ANATEL

A Agéncia Nacional de Telecomunicagdes (ANATEL) é a entidade responsavel
por regular os servicos de telecomunicacgdes, criada pela Lei N° 9472 de 16 de julho
de 1997. Cabe a ANATEL a emissao de um certificado, que afirme a conformidade de
um equipamento ou acessério com as regulamentagdes de telecomunicacdes
(BRASIL, 1997).

A Resolucéo vigente para produtos de telecomunicagdes é a ANATEL N° 715,
de 23 de outubro de 2019. Nela sdo estabelecidas as regras gerais para a avaliagao
de conformidade e homologacéo dos produtos de telecomunica¢des. Equipamentos
que utilizam conexdes sem fio seja via internet ou bluetooth necessitam da
homologagcao ANATEL (ANATEL, 2019).

A necessidade de uma homologa¢do junto a ANATEL ird depender do
equipamento a ser notificado. Um aparelho de ultrassonografia por si s6 nao
necessita de uma homologacao da ANATEL. Porém, dependendo do acessorio a ser
incluso na notificacao, pode ser necessaria a homologacao ANATEL do componente,
por exemplo, se for um acessorio que usa bluetooth para conectar-se ao
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equipamento de ultrassom. E importante verificar junto as regulamentacdes vigentes
se aquele novo equipamento ou acessorio necessita de homologacao ANATEL.

A ANATEL é responsavel por designar Organismos de Certificacdo com
capacidade técnica para implementar a certificacio de produtos para
telecomunicagdes. Os Organismos de Certificacdo Designados (OCD) e os
laboratérios de ensaio tecnicamente capacitados e devidamente habilitados, sdo os
responsaveis na avaliacdo de conformidade de produtos para telecomunicagdes
(ANATEL, 2019).

O requerimento da avaliacao de conformidade e a homologacao ANATEL pode
ser feito pelo fabricante de produto para telecomunicagbes. A avaliacao da
conformidade ocorrera por meio dos seguintes modelos (ANATEL, 2019):

“Declaracdo de Conformidade;

e Declaragao de Conformidade com Relatério de Ensaio;

e Certificacdo baseada em Ensaio de Tipo,

e Certificacdo baseada em Ensaio de Tipo e em Avaliacdes Periddicas do
Produto;

e Certificacdo baseada em Ensaio de Tipo, em Avalia¢bes Periddicas do
Produto e com Avaliacdo do Sistema de Gestdo Fabril;

e [Etiquetagem; ou,

e outro, estabelecido em Procedimento Operacional préprio.”

A OCD ira emitir um certificado de conformidade ANATEL daquele componente
presente no equipamento médico, a partir deste certificado de conformidade a
empresa podera solicitar a homologacdo ANATEL. Dessa forma, para a
comercializagdo, é necessario o certificado de homologacao ANATEL obtido através
do certificado de conformidade emitido pela OCD.
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4.4 Fluxograma do Processo de Notificacdo

De forma simplificada, o passo a passo para a regularizagdo de um Aparelho de

Ultrassom no Ministério da Saude é apresentado pela Figura 3.

Figura 3: Fluxograma para regularizagao de uma Aparelho de Ultrassom no Ministério da
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5. Discussoes

A obrigacao de regularizar um produto para sadde esta presente na legislacao
desde 1973 pela Lei n°® 5991 de 17 de dezembro, no Capiitulo V, artigo 21 (BRASIL,
1973). A partir de entéo, legislagdes foram sendo criadas, revogadas, alteradas para
adequar as necessidades do mercado e do territdério. A ANVISA foi criada pela Lei
n°9782 de 26 de janeiro de 1999 com o objetivo de fiscalizar as Empresas para que
cumpram o que esta previsto na legislacdo e os produtos no mercado estejam
regularizados junto ao Ministério da Saude (BRASIL, 1999).

O processo de regularizagdo de um equipamento médico é bem longo e
detalhado. Ha diversas etapas que a empresa precisa seguir antes da obtencédo do
numero de registro ou notificagdo ANVISA. Desde a obtencao da AFE até o niumero
de registro ou notificacdo, é necessario passar pela Licenca de Funcionamento,
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao, Certificado de Conformidade INMETRO,
Homologacao Anatel para enfim chegar a publicacdo no DOU de uma notificacdo do
equipamento de ultrassonografia com fim de diagnéstico por imagem.

Como descrito, o objetivo deste trabalho foi realizar um guia para esse processo
de regularizagdo de um equipamento de ultrassom com finalidade de diagndstico
para imagem junto ao Ministério da Saude e os 6rgaos reguladores necessarios, no
caso de ANVISA, INMETRO e ANATEL.

Para outros equipamentos médicos, embora possam utilizar este guia como
base, é importante consultar as normas técnicas e legislacbes vigentes, pois ha
diferencas de requisitos no processo de regularizagdo junto ao Ministério da Saude.
Por exemplo no caso de Ressonancia Magnética que apresenta Classe de risco I, de
acordo com a RDC n° 185 de 2001 (ANVISA, 2001), este equipamento tem
especificagdes de relatérios de ensaios presentes na Instru¢do Normativa vigente,
distintos dos relatérios necessarios para o Aparelho de ultrassom com finalidade de
diagnostico por imagem (ANVISA, 2021a).

E necessario entender que a empresa que deseja fazer a peticdo, deve ter
empresas terceiras para a certificacdo de conformidade INMETRO e a homologacéao
ANATEL. Isso é, sempre sera necessario trabalhar em conjunto com outras empresas
no processo de regularizacao.
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A Legislacdo de produtos médicos estda em constante alteracdo, por isso é
imprescindivel que a busca e estudo da legislagcdo seja constante, para que ndo ocorra
a defasagem de conhecimento.

Por exemplo, durante o desenvolvimento deste trabalho foi publicada uma nova
resolucao que vem a substituir a resolugdao ANVISA RDC N° 185 de 2001 (ANVISA,
2001). Essa nova resolucao ANVISA, a RDC N° 751 de 15 de setembro de 2022, atualiza
e traz novas regras de classificacao para a parte de equipamento médico. Como essa
resolu¢do ndo entra em vigor antes de margo de 2023, ela ndo foi utilizada no
desenvolvimento deste trabalho (ANVISA, 2022b).

Dessa forma, é importante a andlise de resolu¢des, consulta nos portais
eletronicos e ficar atento as alteracbes de legislacbes sanitarias para que o
requerimento nao resulte em ndo conformidade. No website da ANVISA, é possivel
baixar uma planilha com o compilado de toda regulamentacao ja publicada e nela ha
informagdes se esta revogada, alterada, se passou por processo de consulta publica
entre outros (ANVISA, c2023).
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6. Conclusao

Por meio deste trabalho, foi possivel concluir que o processo de regularizagao
de aparelho de ultrassom com finalidade de diagndstico por imagem no Brasil é
longo, detalhado e ha diversas etapas e requisitos a serem seguidos pela empresa.

O mercado brasileiro de equipamentos médicos esta em ascensao, seja pela
pandemia que vivemos ha 32 meses da COVID-19, seja pela necessidade de
desenvolvimento tecnolégico e necessidade de atualizacdo de equipamentos
defasados. Este manual para regularizagdo de um produto médico junto a ANVISA é
de extrema importancia para os profissionais da area de assuntos regulatérios de
empresas, estudantes ou profissionais que estdo entrando neste mercado, além de
pessoas interessadas no assunto.

A utilizacdo do guia pode otimizar o processo de regularizacao do equipamento
médico junto aos érgdos reguladores, visto que as informacdes imprescindiveis para
0 processo estdo aqui. E necessario ressaltar que este guia serve para aparelhos de
ultrassom com finalidade de diagndstico por imagem, outros equipamentos médicos
apresentam requisitos de normas ou ensaio clinico distintos para a regularizagao.

A realizacado de um guia mais aprofundado para todas as classes de
equipamentos médicos € um desejo para trabalhos futuros. Tendo em vista que ha 4
classes de risco de equipamento e softwares médicos entram nesse conjunto de
classes, diversos sdo os equipamentos médicos que necessitam de regularizacao
junto ao Ministério da Saude. Dessa forma, um guia para regularizacao de todos eles
sera de ajuda para uma empresa que nao comercializa apenas aparelho de ultrassom
com a finalidade de diagndstico por imagem.
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ANEXOS

Anexo 1 - Dossié Técnico segundo a Resolucao ANVISA RDC N°40 de
2015
Abaixo estdo relacionados os documentos necessarios para o Dossié Técnico da Empresa.
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Capitulo 1 Classe | Classe Il
Formulario de Submissao; Informacgoes X X
Administrativas/técnicas
Lista dos Dispositivos
(modelos/componentes/variantes). X X
Nota: em casos de familia, sistema ou conjunto.
Carta de Autorizagdo do Fabricante.
X X

Nota: apenas para produto importado.
Capitulo 2 Classe | Classe Il
Descricdo completa do dispositivo e principio X X
de operacéo.
Descrigcao da embalagem do dispositivo. X X
Uso pretendido; Propésito de uso; Usuario X X
pretendido; Indicacdo de uso.
Ambiente/Configuracées de uso pretendido X X
Contraindicacbes de uso. X X
Historico global de comercializagao. --- X
Capitulo 3 Classe | Classe Il
Gerenciamento de Risco X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e . X
Eficacia
Lista de Normas Técnicas X X
Certificado de Conformidade SBAC

- - X X
Nota: apenas para produto sujeito a certificacao
compulsoria.
Caracterizacao Fisica/Mecanica. X X
Caracterizagao do Material/Quimica X X
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Sistemas elétricos: Seguranca, protecao
mecanica e ambiental, e compatibilidade
eletromagnética

Descricdo do Software/Firmware

Especificagdo de Requisitos do Software

Descricao resumida do processo do ciclo de
vida do software.

Verificacdo e validacdo do Software

Avaliacdo de Biocompatibilidade

Avaliagdo de Pirogenicidade

Seguranca de Materiais de Origem Biolégica

Validacdo da esterilizacio.

Toxicidade residual

Hoo || x| KK

Hoo|x x| XXX X

Limpeza e Desinfeccdo de Produtos
Reutilizaveis

Usabilidade / Fatores Humanos

X

X

Prazo de validade do produto e validagio da
embalagem/ Estudo de estabilidade

X

X

Capitulo 4

Classe |

Classe Il

Resumo Geral da Evidéncia Clinica.

Mota: aplicavel apenas quando evidéncia clinica
for exigida em decorréncia de demonstracao de
seguranca e eficacia, de inovacoes
tecnologicas e novas indicagdes de uso.

Literatura Clinica relevante

X

Capitulo 5

Classe |

Classe Il

Rotulagens do Produto/Embalagem.

X

X

Bula / Instruces de Uso/ Manual do operador

X

X

Capitulo 6

Classe |

Classe ll

Informacgdes Gerais de Produgéo (locais de
produgdo e fluxo produtivo).

X

X

Informacdes de Projeto e Desenvolvimento.

X

X
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Embora ndo seja necessario o envio do dossié técnico no momento da peticdo, a

empresa detentora de registro deve manter em seus arquivos o dossié técnico atualizado a
medida que ha uma nova alteragao no produto.

Estes documentos serdo utilizados no processo de peticionamento eletrénico como
por exemplo rotulagem e instru¢des de uso.
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Anexo 2 - Formulario de notificacao de produto classe Il de acordo com a
Resolucao ANVISA RDC N° 423 de 2020.

FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO DE

- I
T

L

1 EQUIPAMENTO
ANVISA

Identificacao do Processo
1.1 Identificacdo do Processo n® 1.2 Nimero da Notificacdo do Produto
aoooo [mminwin]
1.3 Cédigo do Assunto da Petigéo 1.4 Descrigdo do Assunto da Petigdo
ooooo aoooo

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdo Social:
oooooO
2.2 Nome Fantasia:
O0oooo
2.3 Endereco:
Coodn
2.4 Cidade: \ 2.5 UF: 2.6 CEP:
ooooo oo -0g0dg
2.7 DDD: 2.8 Telefone:
ooood

2.9 E-Mail:

Oooooo

2.10 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.11 CNPJ:

ooooo ooood

2.12 Sitio Eletrénico (URL):

ooooo

2.13 Responsavel Técnico: 2.14 N° do Conselho de
Ooooo Classe:

ooood

2.15 Responsavel Legal:
ooood

Identificacao do Processo

Os Campos 1.3 Codigo do Assunto da Peticdo e 1.4 — Descricao do Assunto da
Peticdo devem ser preenchidos com base na lista disponivel no website da ANVISA.
Para o caso de equipamento de ultrassonografia de diagnostico, o 1.3. — Codigo de
Assunto da Peticdo € 8024, e a descricdo do assunto de peticao € EQUIPAMENTO -
Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il a notificacdo de um equipamento de
ultrassonografia é cddigo 8024 segundo a Relacao de assuntos disponivel no website
da ANVISA (ANVISA, c2022d).

Dados do Fabricante ou Importador

Ja para os dados do fabricante é necessario colocar as informacdes da empresa
solicitante e que sera detentora do registro do equipamento no Brasil. Essas
informacgdes sdo utilizadas pela ANVISA por exemplo em caso de exigéncia de uma
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notificagdo, se eles precisam entrar em contato com a empresa fabricante, serdo estes
dados que a ANVISA utilizara.

3. Dados do Produto

3.1.Identificacdo do Produto e Peticdo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificacdao do Nome
Técnico:

*http: / / www.anvisa.qov.br/datavisa/NomesTecnicosGGT
PS/Consulta_ GGTPS.asp?ok=1

3.1.3 Regra de classificacao: 3.1.4 Classe de Risco:
Selecione a Regra O Classe I
O Classe IT

3.1.5 Tipo de peticdo:

[ Notificacdo de Dispositivo Médico Classe I

1 Notificacdo de Dispositivo Médico Classe II

(1 Alteracéo de notificacdo classe I - Implementacio imediata
[ Alteracao de notificacdo classe IT — Implementacdo imediata

3.1.6 Nome Comercial:

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluinde codigos de identificacdo — Part Number):

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n? de registro/notificacio
das partes e acessdrios nao incluidos na notificacdo do equipamenta)

3.1.9 Formas de apresentacao comercial do produto: {(descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

] 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacdo do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

Dados do Produto

Esta parte do formulario de peticionamento é sobre o produto, entdo o nome
técnico deve ser consultado no website descrito no formulario. Para equipamento do
ultra som o nome técnico utilizado é “Aparelho de Ultra-Som” e o cédigo é
131101 (ANVISA, c2022f).
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A regra de classificacdo dita anteriormente para Aparelhos de ultra-som é
Classe I, Regra 10. Esta informacao esta disponivel na resolugao ANVISA n° 185 de
2001 (ANVISA, 2001).

O Tipo de peticao € a Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il de acordo
com a resolucao ANVISA n° 423 de 2020 (ANVISA, 2020b).

Informacgdes como Nome comercial, Modelos comerciais, acessorios e partes
gue acompanham o produto e formas de apresentagdao comercial vai variar de acordo
com o equipamento e os desejos da Empresa e do fabricante. Esse tipo de informacao
vai ser diferente para cada empresa que realizara a peticao, entdo nao ha como definir
um padrao de resposta / preenchimento nesse item do formulario de notificagao.

A partir desta etapa de preenchimento do Formulario de Notificacdo ja fica sujeito
a cada Aparelho de ultra-som a ser registrado e comercializado, isto €, depende de
informacdes e desejos da Empresa solicitante em conjunto com o fabricante. A maior
parte das informacdes estara disponivel no manual do usuario ou no Dossié Técnico
do equipamento.



