Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 36, DE 26 DE AGOSTO DE 2015
(Publicada em DOU n° 164, de 27 de agosto de 2015)

Dispde sobre a classificagdo de risco, 0s
regimes de controle de cadastro e registro
e 0s requisitos de rotulagem e instrucoes
de uso de produtos para diagnostico in
vitro, inclusive seus instrumentos e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso V e 88 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos
I11, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por Portaria n° 422, de 16 de abril
de 2008, na Reunido Ordinaria Publica n® 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015,
adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo.

CAPITULO I
DAS DISPOSIQ@ES INICIAIS
Secéo |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolugé@o tem por objetivo estabelecer a classificagdo de risco, 0s
regimes de controle de registro e cadastro e os requisitos de rotulagem e instrucdes de
uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
Secéo 11
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos para diagnostico in vitro fabricados

em territorio nacional e aqueles fabricados em outros paises que venham a ser
importados para o Brasil.
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Paragrafo Unico. Esta Resolucéo néo se aplica:

| - aos reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacéo
de qualidade em testes de proficiéncia ou de comparacéo interlaboratorial;

Il - aos reagentes isolados comercializados como insumos para fabricacdo de
produtos para diagndstico in vitro;

Il - aos reagentes ou conjuntos de reagentes montados nos laboratdrios de
analises clinicas para serem utilizados exclusivamente na mesma instituicdo, seguindo
protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou doagéo;

IV - aos reagentes laboratoriais que sejam destinados ao diagndstico em qualquer
tipo de amostra ndo humana;

V - aos materiais de uso laboratorial geral;
VI - aos produtos destinados para uso exclusivo em medicina legal;

VIl - aos produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem
esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a finalidade de tratamento ou salde;

VIII - aos produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e
rotulados como RUO - Research Use Only;

IX - aos meios de cultura e suplementos liofilizados que dependem de
processamento e de controles executados pelo usuario antes de sua utilizacdo;

X - aos meios de cultura e instrumentos destinados as andlises de controle
ambiental, industrial, de alimentos ou de agua; e

XI - aos softwares para diagndéstico in vitro ndo embarcados nos equipamentos, 0s
quais séo tratados em regulamento especifico.

Secéo 111
Definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - alteracdo de registro ou cadastro: modificacdo de informacgfes apresentadas
originalmente no processo de registro ou de cadastro de produto;
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Il - andlise prévia: analise para verificar caracteristicas do produto com finalidade
de registro, alteracdo (quando couber) ou revalidagéo;

Il - cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apés avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importacdo de produto para diagnostico in vitro dispensado de registro na forma do §1°
do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a indicagcdo do nome, do
fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

IV - calibragdo: conjunto de operacbes sob condicGes especificadas, que
estabelece a correspondéncia entre os valores indicados por um instrumento de medida e
um material de referéncia, com fins de padronizagdo ou ajuste de instrumentos e/ou de
procedimentos laboratoriais;

V - coletor de amostra: material, com ou sem vacuo, com intencdo de uso
especifico de contencdo primaria e preservacao de amostras obtidas do corpo humano
para propositos de diagndstico in vitro;

VI - desempenho clinico: avaliacdo realizada para estabelecer ou confirmar uma
associacdo entre o analito e a condicao clinica ou estado fisiologico;

VIl - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o
produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o contetdo, os
cuidados especiais, 0s potenciais riscos, 0 processo produtivo e as informacdes
adicionais;

VIII - efeito pré-zona de alta dose: resultado de uma reacdo antigeno-anticorpo,
na qual o excesso de antigeno ou de anticorpo resulta em uma reacdo incompleta ou a
bloqueia;

IX - embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma para acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter o produto;

X - embalagem primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de
produtos, em contato direto com 0s mesmos;

X1 - embalagem secundéria: recipiente destinado ao acondicionamento de
produtos em sua embalagem priméria, ndo mantendo contato com 0s mesmos;

XIl - especificidade analitica: capacidade de um método analitico determinar
somente o analito frente a outras substancias presentes na amostra;

XI1I - especificidade clinica: também conhecida como especificidade diagnostica,
corresponde ao percentual de resultados negativos obtidos quando o analito ndo esta
presente na amostra, reconhecendo a auséncia de uma determinada doenca ou condicéo;
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XIV - estabilidade: qualidade de um produto referente a manutencdo de suas
caracteristicas essenciais durante um espaco de tempo e condi¢cBes previamente
estabelecidas;

XV - estudos de desempenho: avaliacdo do desempenho de um produto para
diagnostico in vitro com base em dados disponiveis e investigacdes laboratoriais ou
clinicas para determinacdo de caracteristicas como sensibilidade, especificidade,
repetibilidade e reprodutibilidade;

XVI - fabricacdo: conjunto de operacdes necessarias a obtencdo dos produtos de
que trata esta Resolugéo;

XVII - fabricante legal: pessoa juridica com a responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem do produto antes de coloca-lo no mercado sob seu
nome, sendo estas operagdes realizadas ou ndo pela propria empresa;

XVIII - instrucBes de uso: orientagdes fornecidas pelo fabricante ou detentor do
registro ao usuario para a correta utilizacdo do produto com seguranca e eficacia;

XIX - instrumento: equipamento ou aparato desenvolvido pelo fabricante com a
intencdo de ser usado como um produto para diagndstico in vitro;

XX - lote: quantidade de um produto obtido em um ciclo de fabricacdo que se
caracteriza por sua homogeneidade;

XXI - material de uso laboratorial geral: reagente quimico ou dispositivo que tem
aplicacdo laboratorial geral, usado no preparo e exame de amostras do corpo humano
com propasitos diagnésticos, e que ndo é rotulado ou destinado para uma aplicacédo
diagndstica especifica;

XXII - matriz: todos os componentes de um sistema de material ou amostra,
exceto o analito;

XXII - numero ou cddigo de lote ou nimero de série: qualquer combinacdo de
nameros e/ou letras por intermédio da qual se pode rastrear a histéria completa da
fabricacdo de um produto e de sua movimentacdo no mercado até o consumo;

XXIV - paciente: pessoa fisica da qual se obteve o material biolégico para fins de
diagnostico clinico laboratorial,

XXV - pesquisa clinica de produtos para diagnéstico in vitro: investigacao

utilizando amostras provenientes de seres humanos, destinada a verificar o desempenho
e a validade do produto para os fins a que se propde;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

XXVI - point of care testing (PoCT): testagem conduzida préximo ao local de
cuidado ao paciente, inclusive em consultorios e locais fora da area técnica de um
laboratério, por profissionais de saude ou por pessoal capacitado pelo Ministério da
Salde e ou Secretarias de Saude Estaduais e Municipais;

XXVII - produto para diagnostico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes,
controles, coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em
combinacgdo, com intencdo de uso determinada pelo fabricante, para analise in vitro de
amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover
informacdes com propdsitos de diagnostico, monitoramento, triagem ou para determinar
a compatibilidade com potenciais receptores de sangue, tecidos e 6rgaos;

XXVIII - produto para autoteste: produto para 0 acompanhamento das condic¢des
de uma doenca ou deteccdo de condicBes especificas, com a intencdo de auxiliar o
paciente, porém ndo conclusivo para o diagnostico, realizado por leigos, profissionais
da area da saude ou pelo laboratério clinico;

XXIX - produto de uso exclusivo em pesquisa: produto sem propdsito ou objetivo
médico, que pode ser utilizado em pesquisa bésica, pesquisa farmacéutica ou como
insumo de um Kit de reagentes com propdsito de pesquisa, ndo podendo ser utilizado
para fins clinicos;

XXX - produto de uso Unico: produto para diagnostico in vitro que é usado para
um dnico paciente durante um procedimento e em seguida descartado, ndo podendo ser
reprocessado e usado novamente;

XXXI - registro de produto: ato privativo da ANVISA, apds avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importacdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 1976, com a indicagao
do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXII - repetibilidade: resultados de sucessivas medi¢cdes de um mesmo analito
em condigdes operacionais inalteradas;

XXXIII - reprodutibilidade: resultados de sucessivas medi¢Ges de um mesmo
analito em condicGes operacionais distintas;

XXXIV - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado, com inscricao
em autarquia profissional, reconhecido pela autoridade sanitaria para a atividade que a
empresa realiza;

XXXV - rotulo: identificacdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a
pressdo ou autoadesiva, aplicada diretamente sobre os recipientes, embalagens,
involucros ou qualquer protetor de embalagem externo ou interno, ndo podendo ser
removida ou alterada durante o uso do produto, seu transporte ou armazenamento;
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XXXVI - sensibilidade analitica: a capacidade de um método analitico obter

resultados positivos frente a resultados positivos obtidos pelo método de referéncia. A
menor quantidade do analito que pode ser mensurada;

XXXVII - sensibilidade clinica: percentual de resultados positivos obtidos quando
o0 analito esta presente na amostra, reconhecendo a presenca de uma determinada doenca
ou condicao;

XXXVIIl - solicitante: pessoa juridica situada no Brasil, fabricante ou
importadora, que requer o registro ou cadastro de produto para diagnéstico in vitro,
assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade das informacdes
e a qualidade do produto no Pais;

XXXIX - unidade fabril: local onde ocorre a fabricacdo ou etapa de fabricacao
dos produtos, podendo ser o préprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante
original de equipamento (Original Equipment Manufacturer - OEM);

XL - usudrio: pessoa, profissional ou leiga, podendo ser o proprio paciente, que
faz uso do produto;

XLI - usuério leigo: individuo sem treinamento técnico ou cientifico formal para
uso do produto;

XLII - valor de cut-off: valor de uma distribuicdo de referéncia, que representa um
ponto de deciséo clinica; e

XLII - valor de referéncia: valor tedrico ou estabelecido em principios cientificos
gue serve como referéncia concordada para comparagao.

CAPITULO Il
DA CLASSIFICACAO DE RISCO DOS PRODUTOS
Secao |
Classes de Risco

Aurt. 4° Para fins de regularizacdo junto a ANVISA, os produtos para diagndstico
in vitro sdo enquadrados nas seguintes classes de risco:

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica;

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
publica;
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Il - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou medio risco a saude
publica; e

IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satde publica.

Art. 5° A classificacdo de risco dos produtos para diagnostico in vitro é baseada
nos seguintes critérios:

| - indicagéo de uso especificada pelo fabricante;
Il - conhecimento técnico, cientifico ou médico do usuério;
Il - importancia da informagéo fornecida ao diagndstico;
IV - relevancia e impacto do resultado para o individuo e para a saude publica; e
V - relevancia epidemioldgica.
Secéo 11
Regras de Classificacao

Art. 6° S8o classificados como Classe IV os reagentes e dispositivos com as
seguintes finalidades:

| - detectar a presenca de, ou a exposi¢do a, agente transmissivel pelo sangue, seus
componentes e derivados, células, tecidos ou 6rgdos, a fim de avaliar a sua aptiddo para
transfusao ou transplante;

Il - monitorar ou detectar a presenca de, ou a exposicao a, agente transmissivel
que cause risco de morte ou doenca, geralmente incuravel, com elevado risco de
propagacéo.

Art. 7° S8o classificados como Classe 111 os reagentes e dispositivos destinados a
tipagem de sangue ou de tecidos para garantir a compatibilidade imunolégica do
sangue, componentes sanguineos, células, tecidos ou 6rgdos que se destinam a
transfusdo ou transplante.

Paragrafo unico. Os produtos para determinacfes do sistema ABO, do sistema
Rhesus, do sistema Kell, do sistema Kidd e do sistema Duffy séo classificados como
Classe IV.
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Art. 8° S&o classificados como Classe 111 os reagentes e dispositivos destinados ao
diagnostico de doenca de notificacdo compulséria prevista nas Portarias n° 1.271, de 6

de junho de 2014 e Portaria n° 1.984, de 12 de setembro de 2014, do Ministério da
Saude.

Art. 9. Sdo também classificados como Classe Ill os reagentes e dispositivos
destinados a:

| - detectar a presenca de, ou a exposicao a, agente sexualmente transmissivel,

Il - detectar a presenca de um agente infeccioso em liquido cefalorraquidiano ou
sangue, com risco de propagacéo limitado;

I11 - detectar a presenca de um agente infeccioso quando existe risco significativo
de que um resultado erréneo possa causar morte ou grave incapacidade para o individuo
ou feto;

IV - triagem pré-natal de mulheres a fim de determinar o seu estado imunol6gico
contra agentes transmissiveis;

V - determinacdo do status de doenca infecciosa ou estado imunoldgico quando ha
risco de que um resultado erréneo leve a uma decisdo de manejo do paciente, resultando
em uma situacdo de iminente risco a sua vida;

VI - monitorar carga viral de pacientes que sofrem de uma doenca infecciosa
geralmente incuravel;

VII - triagem, estadiamento ou diagnostico de cancer;

VIII - teste genético humano;

IX - rastreamento de desordens congénitas no feto;

X - controlar os niveis de farmacos, substancias ou componentes bioldgicos,
quando ha risco de que um resultado err6neo leve a uma decisdo de manejo do paciente,
resultando em uma situacao imediata de risco de morte; e

X1 - determinacdes de gases e glicose no sangue por point of care testing - PoCT.

Paragrafo Unico. Outros reagentes e dispositivos para diagnéstico in vitro que sao
destinados para uso como point of care testing - PoCT, ndo enquadrados no inciso XI do

caput deste artigo, devem ser classificados independentemente, utilizando-se as regras
de classificacdo previstas nesta Secao.
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Art. 10. Sdo classificados como Classe 111 os produtos destinados a autoteste.

Paragrafo Unico. Os produtos destinados a autoteste em que o resultado ndo seja
determinante de um estado clinicamente critico, ou seja preliminar e requeira
acompanhamento com o teste laboratorial adequado, pertencem a Classe 1I.

Art. 11. S3o classificados como Classe I:

| - reagentes ou outros artigos auxiliares aos procedimentos de diagnéstico in
vitro;

Il - produtos destinados a calibracdo, limpeza ou manutencdo de instrumentos em
procedimentos de assisténcia técnica ou de manutencdo e limpeza pelo usuério
capacitado conforme indicacdo do fabricante especificada no manual do instrumento;

1l - meios de cultura e dispositivos destinados a identificacdo de micro-
organismos;

IV - produtos para extragdo de DNA e RNA, auxiliares aos procedimentos de
diagnostico in vitro;

V - coletores de amostra ou recipientes de coleta, armazenamento e transporte de
amostras bioldgicas para uso em testes diagnosticos laboratoriais;

VI - instrumento para preparo e processamento de amostras para diagnostico in
vitro.

Art. 12. Os produtos para diagndstico in vitro ndo abrangidos pelas regras de
classificacdo previstas nos artigos 6° a 11 séo enquadrados na Classe II.

Pardgrafo Gnico. Os instrumentos utilizados para o diagndstico in vitro de
amostras humanas que geram resultados ou determinacbes analiticas sdo sempre
classificados como Classe Il, exceto os instrumentos destinados para autoteste, que
seguem a classificacdo dos respectivos analitos.

Art. 13. Os produtos utilizados como calibradores, padrées ou controles para um
analito especifico ou para analitos multiplos com valores quantitativos ou qualitativos
pré-definidos seguem a mesma classificacdo do reagente principal.

Paragrafo Unico. Os calibradores, padrdes ou controles utilizados em instrumentos
contadores de células sdo sempre classificados como Classe II.

Art. 14. Se a um mesmo produto se aplicar mais de uma regra, com diferentes
classes de risco atribuidas, o produto deve ser classificado na classe de maior risco.
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Art. 15. N&o sdo passiveis de enquadramento como autoteste e, portanto, ndo

podem ser fornecidos a usuarios leigos, os produtos que tenham as seguintes
finalidades:

| - testar amostras para a verificacdo da presenca ou exposi¢cdo a organismos
patogénicos ou agentes transmissiveis, incluindo agentes que causam doencas
infecciosas passiveis de notificagdo compulsoria,;

Il - realizar a tipagem sanguinea;

1l - realizar testes genéticos para determinar a presenca Ou prever a
susceptibilidade a doenca ou condicdo fisioldgica;

IV - auxiliar no diagnéstico ou indicar a presenca de doenca, marcadores
cardiacos ou tumorais, ou condi¢fes com sérias implicacOes a salde; e

V - indicar a presenca de drogas ou seus metabdlitos.

Paragrafo Unico. A vedacdo de fornecimento a usuérios leigos de que trata o caput
deste artigo podera ser afastada por Resolucdo da Diretoria Colegiada, tendo em vista
politicas publicas e acOes estratégicas formalmente instituidas pelo Ministério da Salude
e acordadas com a ANVISA.

Art. 16. As regras de classificacdo poderdo ser atualizadas tendo em vista o
progresso tecnoldgico e as informagfes de pos-comercializacdo, oriundas do uso ou da
aplicacdo dos produtos para diagnostico in vitro.

Secéo Il

Regime de Controle

Art. 17. Os produtos para diagndstico in vitro das Classes | e 1l estdo sujeitos a
cadastro.

Art. 18. Os produtos para diagndstico in vitro das Classes Il e 1V estdo sujeitos a
registro.
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CAPITULO I
DOS REQUISITOS GERAIS E DOCUMENTAIS
Secéo |
PeticOes de Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 19. Para protocolizar as peti¢cOes de cadastro ou de registro de produtos para
diagnostico in vitro, o solicitante deve apresentar:

| - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) correspondente, ou guia de
isencao;

Il - formulario disponibilizado pela ANVISA no peticionamento eletronico,
devidamente preenchido;

I1l - para os produtos enquadrados nas classes de risco Il, 11l e IV, dossié técnico
contendo as informacdes exigidas para a classe de risco correspondente;

IV - para produtos nacionais que possuam alguma etapa de fabricacdo
terceirizada, declaracdo informando a razéo social e o endereco postal da(s) empresa(s)
envolvida(s) e etapa(s) correspondente(s) no processo de fabricacéo;

V - para todos os produtos importados, declaracdo consularizada, acompanhada de
traducdo juramentada, emitida pelo fabricante legal hd no maximo dois anos, quando
ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando o importador a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil, contendo, no minimo, as
seguintes informacdes:

a) razdo social e endereco completo do fabricante legal,
b) razdo social e endereco completo do importador;

C) autorizagdo expressa para 0 importador representar e comercializar o(s)
produto(s) no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Préaticas de Fabricacédo de
Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de
28 de margo de 2013.
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VI - para os produtos enquadrados nas classes de risco 11l e IV, comprovante de
Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela ANVISA ou
comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de BPF; e

VII - quando exigido, relatério de analise prévia considerada satisfatoria, realizada
por unidade da Rede Nacional de Laboratdrios de Saude Publica conforme previsto no
inciso IV, art. 16 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

81° N&o sera passivel de exigéncia técnica a peticdo que se encontre com auséncia
de documento, ensejando o indeferimento sumario.

82° O deferimento do registro fica condicionado a publicacdo do Certificado de
Boas Préticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA e ao atendimento dos demais
requisitos indicados neste regulamento.

Art. 20. Os produtos para diagnostico in vitro podem ser cadastrados ou
registrados em agrupamentos como familia quando:

| - forem do mesmo fabricante legal, possuirem tecnologia similar, fizerem uso de
mesma metodologia e estiverem incluidos na relacdo de agrupamento em familia de
produtos para diagndstico in vitro, publicada na Instrucdo Normativa n° 3, de 26 de
agosto de 2015; ou

Il - forem do mesmo fabricante legal, possuirem tecnologia similar, fizerem uso
de mesma metodologia e forem interdependentes e exclusivos para a execugdo de um
ensaio especifico.

81° Os reagentes, calibradores e controles de um ensaio especifico poderdo ser
fornecidos separadamente desde que estejam assim previstos no cadastro ou registro de
familia de produtos.

82° Produtos que podem ser utilizados em mdltiplos ensaios devem ser
cadastrados ou registrados separadamente, como produtos Unicos.

Art. 21. A critério da autoridade sanitaria, informacdes relativas a pesquisa clinica

poderdo ser solicitadas de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 10,
de 20 de fevereiro de 2015.
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Secéo 11
PeticOes de Alteracédo de Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 22. Para protocolizar peticdo de alteracdo do cadastro ou do registro de
produto para diagndéstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

| - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) correspondente ou guia de
isencao;

Il - formuléario disponibilizado pela ANVISA, devidamente preenchido
identificando clara e objetivamente as alteracdes pleiteadas;

1l - documentos que subsidiem e comprovem as alteracOes pleiteadas em
comparacdo com as versdes de documentos anteriormente submetidos a ANVISA; e

IV - demais documentos exigidos pela autoridade sanitaria, conforme assunto
peticionado, descrito no sistema de peticionamento eletronico da ANVISA.

Paragrafo Unico. Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticdo que se encontre
com auséncia de documento, ensejando o indeferimento sumario.

Art. 23. Nos casos de alteracdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados, é permitida a importacdo e comercializacdo simultanea das
versdes envolvidas por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da aprovacao da
alteracdo pela ANVISA.

Paragrafo Unico. Alteraces realizadas para solucionar problemas de seguranca e
eficacia do produto ndo se enquadram na permissao do caput deste artigo, devendo ser
implementadas antes da comercializacao e distribui¢éo do produto.

Secéo 111

PeticOes de Revalidacéo de Registro de Produtos

Art. 24. Para protocolizar peticdo de revalidacdo do registro de produto para
diagnostico in vitro, o solicitante deve apresentar:

| - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) correspondente ou guia de
isencao;

Il - formulario disponibilizado pela ANVISA, devidamente preenchido;
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1l - para os produtos importados: cOpia autenticada do documento legal,
conforme descrito no inciso V do art. 19; e (Retificado em DOU n° 175, de 14 de
setembro de 2015)

IV - comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
emitido pela ANVISA ou comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de
BPF.

Paragrafo Unico. N&o sera passivel de exigéncia técnica a peticdo que se encontre
com auséncia de documento, ensejando o indeferimento sumario.

Art. 25. Os produtos sujeitos a cadastro ficam dispensados de revalidagéo.
Secéo IV
PeticGes de Cancelamento de Cadastro ou Registro de Produtos
Art. 26. O detentor do cadastro ou do registro de produto para diagnostico in vitro
que pretender ndo mais comercializd-lo no mercado brasileiro deve solicitar seu
cancelamento, mediante apresentacdo do formulério disponibilizado pela ANVISA no

peticionamento eletrdnico, devidamente preenchido.

Paragrafo Unico. O cancelamento do cadastro ou do registro ndo exime o detentor
da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.

CAPITULO IV
DO DOSSIE TECNICO

Art. 27. O responsavel técnico assumird a responsabilidade pelas informacdes
prestadas no dossié técnico do produto.

Art. 28. O dossié técnico deve ser mantido atualizado pelo fabricante nacional ou
pelo importador do produto em suas dependéncias para fins de fiscalizacéo por parte do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. O dossié técnico dos produtos de classe de risco | ndo deve ser
encaminhado para a ANVISA, entretanto, o fabricante nacional ou importador deve
manter as informacdes e documentos previstos no Anexo desta Resolucéo, para fins de
controle sanitario.
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Art. 29. O dossié técnico deve incluir as seguintes informaces, de acordo com a
classe de risco:

| - descricdo do produto, contendo os dados abaixo relacionados:
a) indicacdo de uso ou uso pretendido:
1. analito ou mensurando;

2. funcionalidade (triagem, monitoramento, diagnoéstico ou auxilio ao
diagndstico);

3. situacdo especifica, condicdo ou fator de risco de interesse que se pretende
detectar, definir ou diferenciar;

4. usuério pretendido (profissional ou usuario leigo);

5. ambiente ou local de uso;

6. se € de uso Unico ou multiplo;

7. se é automatizado, semiautomatizado ou n&o automatizado;
8. se € qualitativo ou quantitativo;

9. tipo(s) de amostra(s) necessaria(s); e

10. quando aplicavel, populacdo alvo do teste;

b) descricdo detalhada do principio do método do ensaio ou principios de
operacéo do instrumento;

c) a classe de risco em que o0 produto se enquadra;

d) descricdo dos componentes do produto e, onde apropriado, descri¢cdo dos
ingredientes ativos dos componentes;

e) descricdo da apresentagdo comercial e embalagem (primaria e secundaria);

f) quando aplicavel, para ensaios automatizados, descrigdo das caracteristicas do
instrumento necessario ou instrumento dedicado;

g) quando aplicavel, indicagdo do software a ser usado com o produto para
diagnostico in vitro;
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h) quando aplicavel, descricdo ou lista completa das configuracdes/variacGes do
produto para diagndstico in vitro que estardo disponiveis;

i) quando aplicavel, descricdo dos acessorios, outros produtos para diagnéstico in
vitro e outros produtos quaisquer, que devem ser utilizados em combinagdo com
produto alvo; e

j) indicacdo do(s) pais(es) no(s) qual(is) o(s) produto(s) tem comercializacao
autorizada ou aprovada;

Il - imagens dos produtos (fotografias, desenhos ou diagramas do produto ou do
conjunto de seus componentes);

I11 - relatdrio de gerenciamento de riscos do produto (anélise de riscos e medidas
de reducéo dos riscos);

IV - quando aplicavel, lista de normas técnicas adotadas;

V - Certificado de Conformidade emitido no a&mbito do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade (SBAC), para 0s instrumentos com certificacdo
compulsoria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos;

VI - estudos de desempenho, contendo, quando aplicével:

a) amostras bioldgicas:

1. caracterizacdo e validacdo de amostras clinicas utilizadas; e

2. condigdes de armazenamento e estabilidade das amostras;

b) determinacdo da rastreabilidade metroldgica de valores de calibradores e
controles;

c) exatidao de medicéo;

d) precisdo de medicgéo, incluindo:

1. repetibilidade; e

2. reprodutibilidade;

e) sensibilidade analitica ou limite de deteccéo;

f) especificidade analitica;
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g) efeito pr6-zona de alta dose;

h) intervalo de medicéo (limites) ou linearidade;

1) definicéo de valor de cut-off;

j) relatério da validacdo do procedimento de ensaio;

K) relatério da validacdo do procedimento de limpeza e desinfeccdo para
instrumentos que requeiram contato direto com o paciente ou usuario leigo; e

I) relatorio de usabilidade para os produtos destinados aos usuarios leigos;

VI - estabilidade do produto (exceto instrumentos), incluindo:

a) prazo de validade estabelecido a partir de estudo com no minimo 3 (trés) lotes
de produto (protocolo, critérios de aceitabilidade, resultados, conclusdo e condicdes de

armazenamento recomendadas);

b) estabilidade do produto em uso - apds aberto ou instalado em instrumento
(protocolo, critérios de aceitabilidade, resultados e concluséo); e

c) estabilidade de transporte ou de expedicdo (protocolo, critérios de
aceitabilidade, concluséo e condicdes de transporte recomendadas), quando o transporte
ou a expedicdo forem realizados em condi¢bes diferentes das condi¢des de
armazenamento;

VII1I - desempenho clinico, quando aplicavel, incluindo:

a) resumo geral de evidéncias clinicas, contemplando sensibilidade clinica e
especificidade clinica;

b) valores esperados ou valores de referéncia;
c) relatorio de avaliagdo de evidéncias clinicas;
IX - rotulagem e instrucdes de uso, contendo:

a) imagens do conjunto de rotulos primarios e secundarios previstos para serem
aplicados aos produtos, conforme requisitos indicados no Capitulo V desta Resolugéo;

b) instru¢bes de uso do produto, conforme requisitos indicados no Capitulo V
desta Resolucéo; e
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C) para instrumentos, manual técnico ou do operador.

X - enderegos das unidades fabris, inclusive as de etapas terceirizadas ou
contratadas pelo fabricante legal; e

XI - processos de fabricacdo, contendo o fluxograma do processo de producéo
descrevendo as fases ou etapas da fabricacdo até a obtencdo do produto acabado,
inclusive etapas de controle em processo e teste de produto acabado, identificando as
unidades fabris, quando aplicavel.

Pardgrafo Unico. Para os casos em que o0s estudos de estabilidade forem
apresentados utilizando o modelo acelerado, os dados do estudo em tempo real devem
ser apresentados na revalidacdo do registro.

Art. 30. A necessidade da disponibilizacdo de informacgfes exigidas para cada
item do dossié técnico, de acordo com as classes de risco, é apontada no Anexo desta
Resolucao.

Pardgrafo Unico. Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e
eficacia do produto, em razdo de potencial risco a salide ou ainda para produtos
considerados estratégicos para o Ministério da Saude, a ANVISA poderd requerer a
apresentacdo de documentos e informac6es adicionais.

CAPITULO V
DOS REQUISITOS DE ROTULAGEM E INSTRUCOES DE USO

Art. 31. Os rotulos e as instrucdes de uso devem ser capazes de identificar o
produto e seu fabricante legal, bem como de apontar informacdes relativas a seguranca e
eficacia do produto para o usuario, profissional ou leigo.

Art. 32. A linguagem utilizada em rotulos e instrucdes de uso deve ser compativel
com o conhecimento técnico, experiéncia, educacdo ou treinamento do(s) usuario(s)
pretendido(s).

§1° E permitido o uso de simbologia internacional padronizada para rétulos e
instrugdes de uso de produtos para a saude, conforme a norma ABNT NBR ISO 15223 -
"Produtos para a saude - Simbolos a serem utilizados em rotulos, rotulagem e
informacdes a serem fornecidas de produtos para saude".

82° A simbologia em produtos destinados ao publico leigo deve vir acompanhada
de legenda.

§3° E permitida, em produtos de uso profissional, a utilizagio de outros simbolos
ndo previstos na norma ABNT NBR ISO 15223, desde que acompanhada de legenda.
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84° O uso de gréficos e diagramas em instrucdes de uso é permitido desde que
facilitem a capacidade de entendimento do usuario.

Art. 33. A utilizacdo de instrucdes de uso em formato ndo impresso deve obedecer
ao previsto na Instrugdo Normativa n° 4, de 15 de junho de 2012.

Art. 34. A rotulagem do produto deve estar em lingua portuguesa ou fazendo uso
de simbologia apropriada.

81° A rotulagem secundaria (externa) dos produtos para diagndstico in vitro, deve
conter as seguintes informagoes:

| - nome técnico ou nome comercial do produto;

Il - detalhamento necessario para permitir que o usuério identifique o produto e
Seu uso;

I11 - razdo social e endereco do fabricante legal;
IV - razdo social, endereco e CNPJ do solicitante;

V - nome do responsavel técnico, com sigla e nimero de inscri¢cdo na autarquia
profissional;

VI - nimero de registro ou cadastro junto a ANVISA precedido da sigla MS;

VII - indicacdo de que o produto € para "uso em diagndstico in vitro";

VIII - quando destinado ao publico leigo, as expressbes "Leia cuidadosamente as
instrucdes de uso antes de realizar o teste” e "Autoteste para (especificar, parametro ou

condicdo a que se propde o teste), sem fins diagnosticos";

IX - nimero, codigo de lote ou nimero de série, precedido pelo termo que o
identifique, ou por simbologia equivalente;

X - indicagdo inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado, exceto para
instrumentos;

Xl - indicacdo de condi¢cdes de armazenamento, podendo ser mencionadas
também condigdes especificas de transporte e/ou manuseio;

XII - se o produto é fornecido estéril, indicacdo de sua condi¢do e do método de
esterilizagéo;
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X111 - alertas ou precaucGes a serem adotadas pelo usuério do produto;

X1V - quando relevante, se o produto € de uso Unico e se existe risco potencial de
redso, indicagdo de tal fato; e

XV - relacdo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando
as respectivas quantidades.

82° A rotulagem priméaria dos produtos para diagndstico in vitro, exceto
instrumentos, deve conter as seguintes informacdes:

| - nome técnico ou nome comercial do produto e indicacdo do componente;

Il - ndmero ou cddigo de lote precedido pelo termo que o identifique, ou por
simbologia equivalente;

Il - indicacdo inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado com
seguranca;

IV - indicacdo das condicGes adequadas de armazenamento do produto.

83° A rotulagem priméria dos instrumentos deve ser indelével e conter as
seguintes informagdes:

| - nome técnico ou nome comercial do produto e modelo comercial;

Il - nimero de série precedido pelo termo que o identifique ou por simbologia
equivalente;

I11 - identificacdo do fabricante legal;
IV - nimero de registro ou cadastro junto a ANVISA.

Art. 35. As instrucdes de uso de produtos para diagnéstico in vitro devem estar
em lingua portuguesa e conter os dados abaixo relacionados:

| - nome técnico ou nome comercial do produto;

Il - razéo social e endereco do fabricante legal, junto com um namero de telefone
ou fax ou endereco de sitio eletrdnico onde seja possivel obter assisténcia técnica
(Servico de Atendimento ao Consumidor);

I11 - finalidade e modo de uso do produto, incluindo indicagédo de que é para "uso
em diagnostico in vitro";
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IV - usuério pretendido, quando aplicavel;

V - indicacGes de condigdes de armazenamento ou de manuseio aplicaveis;
VI - principio de funcionamento do teste ou do instrumento;

VII - tipos de amostras ou matrizes a utilizar, quando aplicével;

VI - condigdes para coleta, manuseio, preparo e preservacao de amostras;

IX - descri¢do do produto, incluindo os acessérios e quaisquer limitacdes para seu
uso, como utilizacdo de instrumento dedicado, e se aplicavel, versdo do software;

X - estabilidade em uso do produto, exceto para instrumentos, incluindo
condicGes de armazenamento apOs abertura de embalagens primarias, bem como
condicdes de armazenamento e estabilidade de solucdes de trabalho, quando relevante;

XI - detalhes de qualquer tratamento ou manuseio dos produtos antes de estarem
prontos para uso, como instalacdo, reconstituicdo, calibracéo, entre outros;

X1l - quando aplicavel, recomendacbes para procedimentos de controle de
qualidade;

XI1I - procedimento de ensaio, incluindo célculos e interpretacdo de resultados;

XIV - informacdo sobre substancias interferentes ou limitacbes que podem afetar
0 desempenho do ensaio;

XV - caracteristicas de desempenho, tais como sensibilidade, especificidade,
exatidao e precisdo, exceto para instrumentos;

XVI - riscos residuais identificados;

XVII - intervalos de referéncia, quando aplicavel,

XVIII - quando relevante, requisitos de instalagdes especiais (como sala limpa) ou
treinamento especial (como em seguranga contra radiagdo) ou qualificacGes especificas

do usuario do produto;

XIX - se o produto € fornecido estéril, instru¢cGes de como agir se a embalagem
estiver danificada antes do uso;

XX - informacéo de outros produtos, materiais ou instrumentos necessarios para a
realizacdo do ensaio ou reagéo;
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XXI - alertas ou precaucdes a serem tomadas com relacéo ao descarte do produto,
de seus acessorios e dos consumiveis usados, incluindo riscos de infeccdo ou
microbioldgicos, ambientais e fisicos;

XXII - para produtos destinados a usuarios leigos, as circunstancias nas quais o
usuario deve consultar um profissional de saude;

XXIII - data de emissdao ou ultima revisdo das instrucbes de uso e, quando
apropriado, uma identificagdo numérica; e

XXI1V - indicagao dos termos e condic¢Oes de garantia da qualidade do produto.
CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DE CADASTRO OU REGISTRO

Art. 36. A ANVISA cancelard o cadastro ou o registro de produto para
diagnostico in vitro nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informacéo prestada ou for cancelado qualquer
um dos documentos indicados no Capitulo I11; ou

Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar
risco a satde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. A manutencdo da regularizacdo de todos os produtos para diagndstico in
vitro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo, das
normas técnicas aplicaveis e normas especificas, quando existirem.

Art. 38. Os processos de registro de produtos para diagndstico in vitro concedidos
anteriormente a vigéncia desta Resolucdo deverdo ser adequados ou complementados
nos atos de suas revalidagdes.

Paragrafo Unico. Os produtos registrados na classe de risco Il até a data da entrada
em vigor desta Resolugcdo passam a ser considerados como cadastrados, mantendo o

mesmo numero de identificacdo do registro, sem a necessidade de revalidag&o.

Art. 39. Os documentos indicados nos incisos I, IV e V do art. 19 deverdo ser
aditados aos processos que contenham peticdes pendentes de analise.
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Art. 40. A manutencdo da conformidade entre as informagOes referentes aos
produtos e aquelas declaradas nos processos de registro ou cadastro € de
responsabilidade da empresa solicitante.

Art. 41. Os documentos citados nesta Resolugdo que sejam emitidos em lingua
estrangeira devem ser traduzidos para a lingua portuguesa.

Paragrafo Unico. Ficam dispensados da traducdo os documentos que integram o
dossié técnico, indicados no art. 29, conforme regras definidas nas Resolucbes da
Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 16 de junho de 2011, e RDC n° 50, de 6 de
novembro de 2013.

Art. 42. O descumprimento das disposi¢es contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 43. Ficam revogadas, a partir da entrada em vigor desta Resolucdo, a
Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006 e a
Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n° 61, de 18 de novembro de 2011.

Art. 44, Esta Resolucdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a data de sua
publicacéo.

Paragrafo Unico. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco)
dias, contados a partir da data de publicacdo desta Resolugédo, para as adequacbes em
rotulos, instrucdes de uso dos produtos e para a manutencdo do dossié técnico,
conforme critérios estabelecidos nos artigos 29 e 30. (Prazo prorrogado por 3 anos
pela Resolucdo - RDC n° 95, de 27 de julho de 2016, contados a partir da data de
publicacéo desta)

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO

Dossié Técnico Classe | | Classe Il | Classe Il | Classe IV
Descricdo do produto Todos os critérios aplicaveis do art. 29, item 1.
Imagens dos produtos Requerido para todas as classes
Gerenciamento de riscos Resumido ou tabela simplificada
Normas técnicas adotadas Lista
Certificado de Conformidade para Documento atualizado/valido
instrumentos
Estudos de desempenho

Amostras bioldgicas - Relatério | Relatério | Relatorio

Rastreabilidade metroldgica de - Relatorio | Relatorio | Relatorio
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calibradores e controles
Exatiddo de medicao - Relatério | Relatério | Relatorio
Precisdo de medicao - Relatorio | Relatério | Relatdrio
Sensibilidade analitica - Relatorio | Relatério | Relatdrio
Especificidade analitica - Relatério | Relatério | Relatorio
Efeito prd-zona de alta dose - Relatério | Relatério | Relatorio
Limites de medicéo - Relatério | Relatério | Relatorio
Definigdo de valor de cut-off - Relatério | Relatério | Relatorio
Validacdo do procedimento de - Relatério | Relatério | Relatorio
ensaio
Validacdo de limpeza e desinfecgédo - Relatério | Relatério | Relatorio
dos instrumentos
Usabilidade - Relatério | Relatério | Relatorio
Estabilidade do produto
Prazo de validade Relatério | Relatério | Relatério | Relatorio
Estabilidade do produto em uso Relatério | Relatorio | Relatorio | Relatorio
Estabilidade de transporte ou de Relatorio | Relatério | Relatério | Relatério
expedicao
Desempenho clinico
Resumo geral de evidéncias clinicas - - Relatorio | Relatorio
Valores esperados ou valores de - - Relatério | Relatorio
referéncia
Relatdrio de avaliacdo de evidéncias - - Relatério | Relatorio
clinicas
Estudos clinicos especificos do - - Relatério | Relatorio
produto
Rotulagem e Instrucdes de Uso Requerido para todas as classes
Enderecos das unidades fabris Identificacdo das unidades fabris com enderecos
completos
Processos de fabricacdo Fluxograma

Nota 1 - Nos itens identificados como relatério se espera que sejam apresentados:
- descricdo do protocolo utilizado;

- resultados do estudo; e

- conclus6es do estudo.

Nota 2 - Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia do produto, a
ANVISA podera requerer a apresentacdo de documentos e informac6es adicionais.

Nota 3 - O dossié tecnico dos produtos de classe de risco | ndo deve ser encaminhado para a
ANVISA, entretanto deve ser mantido atualizado pelo fabricante nacional ou pelo importador do
produto em suas dependéncias para fins de fiscalizacdo por parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.
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