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ENQUADRAMENTO SANITÁRIO – Robôs Médicos 
(Terapia/cirurgia e Diagnóstico)
Resolução ANVISA RDC nº 751/2022
Classificação de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robô médico possuir incorporada.
Exemplo 1: Robô para Cirurgia Endoscópica. 
• Se incorporar algum módulo cirúrgico de alta frequência (AF) – Regra 9, classe 3;



ENQUADRAMENTO SANITÁRIO – Robôs Médicos 
(Terapia/cirurgia e Diagnóstico)
Resolução ANVISA RDC nº 751/2022
Classificação de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robô médico possuir incorporada.
Exemplo 2: Robô para Cirurgia a Laser de Alta intensidade (3B e 4 da NBR IEC 60.601-2-22)  
• Se incorporar algum módulo cirúrgico de Laser – Regra 9, classe 3;



ENQUADRAMENTO SANITÁRIO – Robôs Médicos 
(Terapia/cirurgia e Diagnóstico)
Resolução ANVISA RDC nº 751/2022
Classificação de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robô médico possuir incorporada.
Exemplo 3: Robô para realização de ultrassom de diagnóstico (NBR IEC 60601-2-37)
Regra 10 – Classe 2



ENQUADRAMENTO SANITÁRIO – Robôs Médicos 
(Terapia/cirurgia e Diagnóstico)
Resolução ANVISA RDC nº 751/2022
Classificação de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robô médico possuir incorporada.
Exemplo 4: Robô para Radioterapia
Regra 9 – Classe 3



ENQUADRAMENTO SANITÁRIO – Robôs Médicos 
(Terapia/cirurgia e Diagnóstico)
Resolução ANVISA RDC nº 751/2022
Classificação de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robô médico possuir incorporada.
Exemplo 5: Robô com função de monitorização de pressão arterial, temperatura, oximetria (não 
contínua). 
Regra 10 – Classe 2



ENQUADRAMENTO SANITÁRIO – Robôs Médicos 
(Terapia/cirurgia e Diagnóstico)
Resolução ANVISA RDC nº 751/2022
Classificação de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robô médico possuir incorporada.
Exemplo 6: Robô para Cirurgia Ortopédica. 
Regra 9 – Classe 2



Certificação Inmetro



Marcos Legais

Acordo

Cooperação

Portaria MS nº 2043/94 – Institui o 
Sistema de Garantia da Qualidade 

dos Produtos para Saúde – contexto
“Proequipo/MS”

Portaria MS/MDIC nº 692/2009 que 
define a Garantia da Qualidade e 

Segurança de Dispositivos Médicos 
submetidos ao regime de controle 
sanitário “contexto do “Complexo 
Industrial da Saúde”. (substitui a 

Portaria MS nº 2043/94);



Marcos Legais – Equipamentos Médicos

RDC Anvisa nº 549/2021 – Dispõe sobre os procedimentos 
para certificação compulsória dos equipamentos sob regime 
de Vigilância Sanitária;

IN nº 283/2024 – Aprova 
a atualização da lista de 
Normas Técnicas para a 
certificação de 
conformidade dos 
equipamentos sob regime 
de Vigilância Sanitária

Portaria INMETRO nº 384/2020 – Aprova os 
Requisitos de Avaliação da Conformidade para 
Equipamentos sob Regime de Vigilância Sanitária -
Consolidado.

• Total de Normas Técnicas: 86



Exemplo: Robô Cirúgico Endoscópico com módulo 
de Alta Frequência

Normas aplicáveis pela IN 283/2024

• ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 + Emenda 2:2022;
• ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emenda 1:2022;
• ABNT NBR IEC 60601-2-2:2022;
• ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022;
• ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022;
• ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014

~5,000 
Certificados de 
Comformidade



Resolução - RDC nº 848/2024



Resolução - RDC nº 848/2024

Resolução - RDC nº 848/2024 em consonância
ao documento IMDRF/GRRP WG/N47FINAL:2018 -
Essential Principles of Safety and Performance of Med
ical Devices and IVD Medical Devices.

Resolução - RDC nº 848/2024:
 harmonizada com a MERCOSUL/GMC/RES.

Nº 07/2024
 incorporará ao ordenamento jurídico

nacional o Regulamento Técnico Mercosul
supramencionado.



Intercambiabilidade / Interoperabilidade / 
Compatibilidade Técnica Equivalente – Acessórios e 
Componentes

1º Caso
Uso Exclusivo / Restrito / 

Proibida a Intecambiabilidade

2º Caso
Uso Não Exclusivo / Permite a 

Intecambiabilidade / 
Compatibilidade Técnica



Compatibilidade Eletromagnética – NBR IEC 60601-1-2

AMBIENTE CONTROLADO



Sala Cirurgia Controlada



Gerência Geral de Tecnologia em Produtos para Saúde –

GGTPS

ggtps@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


