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• 위생 감시국에 보건 의료 제품을 등록하고자 하는 생산업체는 GMP 인증서를 

획득해야 한다. 'GMP 획득을 위한 프로세스에 관한 결의안(RDC 497)'에 

따르면 GMP는 2년마다 갱신이 필요하며, GMP 취득 후 바로 갱신 신청이 

가능하다. 기업이 GMP 만료 180~270일 전에 갱신 신청을 한다면 기존에 

취득한 GMP는 자동으로 갱신된다. 

• 위생 감시국은 호주, 캐나다, 미국, 일본 등에서도 운영하는 의료기기 단일 심사 

프로그램(MDSAP)를 도입했으며 MDSAP를 취득한 업체는 손쉽게 브라질 GMP를 

취득할 수 있다. 해외 제조 시설에 대한 GMP 프로그램에 관한 결의안(RDC 183)

  에 따르면, MDSAP를 기보유한 기업은 30일 이내 GMP 취득이 가능하며, MDSAP 

취득 진행 중인 경우 MDSAP 취득 이후 20일 이내 취득이 가능하다.

• 위생 감시국은 보건 의료 제품의 위험도에 따라 제품 신고 및 등록에 소요되는 

절차와 기간을 구분하고 있다. RDC 423에 따르면, 위험등급 1, 2급 품목의 경우 

검토 기간은 최대 30일이 소요된다. 한편, 위험등급 4급 품목(소재 등)은 최대 90일의 

검토 기간이 필요하며, 위험등급 4급의 의료기기는 최대 30일의 검토 기간이 

필요하다. 

• 위생 감시국은 검증에 통과하지 못한 의료제품에 등록 거부 조치를 취할 수 있으므로 

기업들은 제품의 위험등급에 따른 등록 신고 요건을 면밀히 검토하여 제품이 

인증에 통과할 수 있도록 준비해야 한다. 위험등급 3, 4급의 제품을 ANVISA에 

등록하고자 하는 기업은 ‘의료기기 및 원료소재 품목 등록 및 신고에 관한 요건 

(RDC 185/2001)’, ‘품목 등록 및 신고에 관한 요건(RDC 36/2015: In vitro)’, 

‘장비의 필수 인증 절차에 관한 결의안(RDC 27/2011)’, ‘위 결의안의 규범 명령

  (IN 49/2019)’을 검토해야 한다. 위험등급 1, 2급 제품을 등록하고자 하는 기업은 



‘위험등급 1, 2급 품목에 대한 제도 정의를 위한 결의안(RDC 423/2020)’, 

‘위험등급 1급 품목에 대한 신고 제도에 관한 결의안(RDC 270/2019)’, ‘의료용품 

등록요건 정의에 관한 결의안(RDC 40/2015’을 참고할 필요가 있다.

 자세한 내용은 아래의 출처에서 전문을 확인할 수 있다.
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