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1. Introducao

Este documento de Perguntas & Respostas se refere a Resolu¢do da Diretoria Colegiada— RDC
n2 830, de 06 de dezembro de 2023, que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de
notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos, que entrara em vigor no dia 12
de junho de 2024.

Sem prejuizo das determinacgdes existentes nos dispositivos legais, este documento tem como
objetivo apresentar esclarecimentos as duvidas recebidas até o momento sobre esta
Resolucdo, por todos os canais de atendimento ao publico da Anvisa.

O documento foi estruturado em se¢des que agrupam as duvidas em torno de um tema
especifico. De todo modo, alguns dos questionamentos aplicdveis a multiplas secdes,
permaneceram em apenas uma secao para evitar repetitividade e trazer maior facilidade a
leitura do documento.

As abreviagOes utilizadas neste documento tém o mesmo significado das descritas na
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Ressalta-se que este documento é um instrumento de esclarecimento, nao-regulatério, de
carater ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas sobre a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023. Portanto, o presente
documento nao se destina a ampliacdo ou restricdo de requisitos técnicos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar os drgdos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), as empresas fabricantes, importadoras e distribuidoras de dispositivos
médicos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria, e os servicos de saude, na correta
implementacao e fiscalizacdo do regulamento em questao.

Detalhes sobre o processo regulatério de elaboracdo da Resolugdo podem ser encontrados na
Ficha de Planejamento Regulatério do Tema n2 11.6 - Classificagdo de risco, os regimes de
controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos
para diagndstico in vitro (Revisdo da RDC n2 36/2015) da Agenda Regulatdria 2021-2023.

Para duvidas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br




Este documento deve ser utilizado para dirimir ddvidas e alinhar interpretacdes sobre a
Resolucdo — RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023, tanto pelo setor regulado,
compreendendo as empresas fabricantes, importadoras e distribuidoras de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, e os servicos de saude, quanto pelas instituicdes que
compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS).



3. Lista de Abreviaturas

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

e Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF)

e Diario Oficial da Unido (DOU)

e  Geréncia de Produtos para Diagndstico in vitro (GEVIT)
e Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)
e Instrucdo Normativa (IN)

e Point of Care Testing (PoCT)

e Original Equipment Manufaturer (OEM)

e Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)

e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

e Software as Medical Devices (SaMD)



4. Perguntas e Respostas

4.1. Capitulo | — Das disposi¢oes iniciais

1. A remogdo do inciso IV do paragrafo Unico do art. 22 da RDC n2 36/2015, o qual dizia
que a Resolu¢dao nao se aplicava aos seguintes produtos: “IV - aos reagentes laboratoriais
que sejam destinados ao diagndstico em qualquer tipo de amostra niao humana”, gera
alguma mudanga de entendimento ou permanece o mesmo de que produtos que sao
destinados a amostras ndo humanas ndao fazem parte do escopo de produto para
diagndstico in vitro?

Nao houve mudanca de entendimento, visto que, de acordo com o art. 42, Xl, da RDC n¢
830/2023, amostras ndo humanas ndo entram na definicdo de dispositivo médico para
diagnéstico in vitro:

“XI - dispositivo médico para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padroes, controles,
coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou
em combinacgdo, com intencdo de uso determinada pelo fabricante, para a andlise in vitro de
amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer
informacbes para fins de diagndstico, auxilio ao diagndstico, monitoramento,
compatibilidade, triagem, predisposicdo, progndstico, predicdo ou determinacdo do estado
fisioldgico”

2. Quando se tem um acessorio vinculado a um registro, o qual ndo sera mais renovado,
como manter a regularizacdo deste acessorio, para que os pacientes possam manter sua
terapia ativa, com os devidos acessorios e consumiveis? Este acessodrio deve ser notificado
a parte? A importacao e comercializagdo do acessdrio pode ser mantido?

Pela definicdo, os acessoérios por si sos nao sao dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
sendo assim, ndo seria possivel obter a regularizacdo apenas para o acessoério. Sugerimos que
consultas a situacOes especificas sejam encaminhadas com as informacgdes concretas pelos
canais oficiais da Anvisa para permitir uma manifestacdo assertiva.

A definicdo de acessdrio descrita no art. 42 da Resolucgao é:

IlI _

acessorio (de um dispositivo médico para diagndstico in vitro): produto, que por si s6 ndo
seja_um dispositivo médico para diagndstico in vitro, destinado pelo seu fabricante a ser
utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos para diagndstico in vitro, para
permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s) sejam usados de acordo
com a finalidade pretendida”

3. Oiinciso Il do § 12 do art. 22 orienta que apresentagdes constituidas por dois ou mais
dispositivos médicos regularizados e em suas embalagens individuais de apresentagdes
integras estao isentos de notificacdao ou registro. Pode dar exemplo de apresentagdes
comerciais? Seria, por exemplo, combos de sistemas de glicemia?



Os combos dos sistemas de glicemia sdao bons exemplos. Vamos considerar 3 produtos: o
instrumento leitor (glicosimetro), as tiras reagentes e um lancetador. Cada um destes
produtos corresponde a um dispositivo médico e todos estdo regularizados individualmente.
Muitas combinagdes possiveis podem ser feitas, uma vez que foram validados para uso em
conjunto. Resta, portanto, respeitar a utilizagdo da embalagem integra de cada um dos
produtos, isto é, eles vao possuir rétulos e instrugdes de uso préprias, portanto, a combinacao
deles ndo constituird um novo produto. Destacamos que a embalagem externa deve permitir
verificar a identificagdo das informagdes de rotulagem de cada um dos produtos.

Exemplos de combinagdes de apresentagdes que se enquadram neste critério da Resolucdo:
1 — Instrumento leitor (Anvisa n2 xxx) + tiras reagentes (Anvisa n2 xxx)
2 —Tiras reagentes (Anvisa n2 xxx) + lancetador (Anvisa n2 xxx)

3 — Instrumento leitor (Anvisa n2 xxx) + tiras reagentes (Anvisa n2 xxx) + lancetador (Anvisa n2 xxx)

4.2. Capitulo Il - Classificagdo de risco de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro

4. Sera disponibilizada alguma lista para consulta das classificagbes de risco que sofrerdo
alteracdo com a publicagdo da RDC n2 830/2023?

Na vigéncia da RDC n? 830/2023 a relagdo de nomes técnicos disponivel tanto no portal da
Anvisa (https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/), quanto no formuldrio do
peticionamento do Solicita, estara atualizada frente as classificacGes de risco. Caso a empresa
identifique que possui um produto, que pelas regras de classificacao, teria um nome técnico
associado a uma classe de risco diferente, deve solicitar a inclusdo ou avaliacdo por meio do
SEl, apresentando a fundamentacao e a regra de classificacdo de referéncia.

No levantamento inicial de revisdo dos nomes técnicos e regras, a Anvisa identificou alguns
parametros que requerem adequacdo e que poderdo utilizar tanto o assunto de
“Reenquadramento Sanitario” (a ser criado), quanto o “8420 - IVD — Retificacdo — Correcdo
pela ANVISA” de acordo com cada situacdo, para adequacdo dos processos. Esta relacdo de
nomes técnicos sera divulgada no webinar do dia 11/03/2024 e no portal.

A escolha do assunto depende da identificagao quanto a mudanga no regime de regularizagao.
Caso seja no sentido do menor para o maior risco sanitdrio, isto ¢, mudanca de notificacdo
para registro, o assunto deve ser o de “Reenquadramento Sanitdrio”. O caminho inverso, onde
havera mudanca de registro para notificacao, a adequacdo devera ser requerida por meio da
peticdo de “IVD — Retificagdo — Corregao pela ANVISA”.

5. A Anvisa fard uma comunicac¢ao produto a produto solicitando o reenquadramento? Ou
isso se dara apenas na renovagao?

N3o. A empresa deverd fazer uma avaliacdo do seu portfélio e proceder, se necessario, o
reenquadramento para cada um dos produtos dentro do prazo estabelecido na Resolugao.



Podem ocorrer situagdes pontuais que ndao tenham sido identificadas pela Anvisa previamente
e, a depender de cada caso, a comunicagao quando necessaria sera realizada por meio de
oficio.

6. Ap0ds avigéncia da RDC n2 830/2023, como ficardo as petigoes de registro de dispositivos
de controle sem valores quantitativos ou qualitativos, que terdao o regime de classificacao
alterados para Il, que foram submetidas antes da vigéncia da RDC n2 830/2023 e que ainda
nao tiveram a exigéncia solicitando a analise prévia emitida ou a exigéncia foi emitida e esta
dentro do prazo de 120 dias? Como se deve proceder para adequar uma familia de controles
que contém controles com valor atribuido (positivos) e sem valores atribuidos
(apresentagdes negativos e ndo ensaiados)?

Para aplicacdo da legislacdo que sera utilizada na analise do processo, considera-se a data do
protocolo da peticdo. Dessa forma, se a peticdo foi protocolada na vigéncia da RDC n?
36/2015, a empresa deve cumprir a exigéncia exarada no prazo legal previsto. Ademais,
esclarecemos que a analise prévia esta associada ao analito e ndo a classificacdo de risco.

Um controle sem valores quantitativos ou qualitativos atribuidos refere-se a um mecanismo
ou procedimento de controle que ndo fornece um resultado especifico mensuravel ou uma
caracteristica qualitativa definivel. Em vez disso, esse tipo de controle pode ser utilizado para
verificar a integridade, funcionalidade ou consisténcia do processo ou do dispositivo de teste
sem fornecer uma medida exata ou uma qualidade especifica.

Ressaltamos que os controles desempenham papéis fundamentais nos testes em que sdo
empregados. A indicacdo da presenca ou auséncia de um parametro é um valor qualitativo.

A regra 7 de classificacdo indica que “os dispositivos sem valores qualitativos ou quantitativos
atribuidos sdo classificados na classe 11”. Esta regra também orienta que “os dispositivos
médicos para diagndstico in vitro utilizados como calibradores, padrdes ou controles para um
analito especifico ou para varios analitos com valores quantitativos ou qualitativos pré-
definidos, incluindo os estabelecidos lote a lote, seguem a mesma classificagdo do reagente
principal”.

Até o momento a Anvisa ainda nado identificou situacdes em familia que requeiram adequacao
em virtude da Regra 7.

7. Recomendag¢bes de sociedades médicas reconhecidas ou politicas estaduais ou
municipais poderiam embasar uma solicitacao de registro de autoteste?

Essas recomendagdes por si sé ndo serao suficientes. As vedagdes para produtos autotestes a
parametros de notificagdo compulséria estdo previstas no art. 10 da RDC n2 830/23 e poderao
ser afastadas por Resolucdo da Diretoria Colegiada, em decorréncia de demanda recebida do
Ministério da Saude.

A notificagdo compulséria permite o planejamento e a implementagdo de medidas de saude
publica, incluindo a regulagdo, intervengao e atuagdo em condicionantes e determinantes da
saude, para a protecdo e promoc¢ao da saude da populacdo, prevencdo e controle de riscos,
agravos e doencas. Desta forma, a vigildncia em saude atua por meio de um processo continuo
e sistematico de coleta, consolidacdo, analise de dados e disseminacdo de informagdes sobre
eventos relacionados a saude.



A possibilidade de afastamento da vedagao a autotestes a parametros de notificagao
compulsdria esta restrita ao Ministério da Salde e ampara-se justamente nos impactos que
uma medida ndo alinhada poderia trazer as agles estratégicas em saude.

8. Os consumiveis dos instrumentos point of care (PoCT) que determinam os gases e a
glicose no sangue passaram a ser classificados como classe de risco Il na nova resolugao?

Independentemente de serem PoCT ou ndo, todos os reagentes para gases sanguineos, serao
enquadrados na classe de risco lll, com base na Regra 3 J. Da mesma forma, todos os reagentes
para glicose (uso profissional) serdo enquadrados na classe de risco Il, com base na Regra 6 A.

No entanto, os reagentes para glicose (uso leigo) permanecem enquadrados na classe de risco
[ll, conforme a Regra 4.

9. Para os itens da linha de glicose, glicosimetros, e fitas de glicose, eles continuam sendo
classe lll, pois sdo de uso doméstico?

Os sistemas de monitoramento da glicemia voltados a usuarios leigos permanecerdo na classe
de risco lll e estardo enquadrados na Regra 4: “os dispositivos destinados a autoteste sdo
classificados na classe lll, a exce¢do daqueles em que o resultado ndo seja determinante de
um estado clinico critico, caso em que sdo classificados na classe II.”

4.3. Capitulo lll - Solicitagao de notificagcdao ou registro e sua manutengao

10. A tradugdo juramentada é exigida somente se o documento ndo estiver na linguagem
portugués, inglés ou espanhol?

Sim. A traducdo juramentada deve ser apresentada quando o documento for redigido em
gualquer outro idioma que ndo seja portugués, inglés ou espanhol.

11. Como solicitar a priorizagao de analise de altera¢ao decorrente de agao de campo? Por
aditamento? Elas sao de implementagao imediata?

A priorizagdo podera ser solicitada por meio do SEl, com a fundamentagdo necessaria tendo
por base a Resolugdo vigente e/ou a Portaria PT n2 511/2021 que define os critérios
cronolégicos para analise ou anuéncia dos processos de registro ou de notificacdo de
dispositivos médicos. A solicitagao deve também incluir a identificagdao do processo ao qual a
priorizagao da analise esta sendo solicitada.

A alteragdo podera ser de implementagdo imediata ou de aprovagao requerida a depender da
informagdo que devera ser alterada no registro/notificagdo do produto.

Conforme definido no art. 21 da RDC n? 830/2023, a alteragdo de aprovagdo requerida
somente produzira efeitos apds publicada a decisao final no Diario Oficial da Unido.
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Destacamos que a agdo de campo é uma atividade realizada em produtos que ja se encontram
comercializados com objetivo de garantir a seguranga e o desempenho do dispositivo em
relagao ao usuario e ao paciente.

A prioridade de andlise nas alteragdes do registro ou notificagdo decorrentes de agdes de
campo a que se refere a RDC n2 830/2023 terd efeito nos produtos que serdo fabricados e/ou
retrabalhados pelo fabricante antes da sua comercializagao, se couber.

12. Quais os prazos de transigdo para altera¢des dos rotulos/esgotamento do estoque? Sao
os definidos no art. 26?

Sim. O prazo de esgotamento de estoque de rétulos e instrugdes de uso em virtude de
alteragdes, quando aplicavel, estdo definidos no art. 26 da RDC n2 830/2023 e corresponde a
120 dias contados a partir da publicacdo da alteracdo, isto é, o fabricante pode neste periodo
utilizar esse material na fabricacdo dos produtos.

O art. 25 da Resolucdo trata do esgotamento de estoque de produto acabado, sendo
permitida a comercializacdo e a importacao simultaneas das versdes envolvidas nas altera¢des
até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

Considerando que a RDC n2 830/2023 estabeleceu requisitos de rotulagem especificos, os
prazos indicados no art. 26, aplicavel ao esgotamento de estoque de rétulos, passam a contar
a partir da vigéncia desta Resolucdo, em 12 de junho de 2023.

As empresas devem avaliar se havera necessidade de alteracdo na rotulagem em virtude dos
requisitos desta Resolugdo e organizar o planejamento da implementacdo das mudancas e de
composicao de estoque de produtos.

A RDC n2 830/2023 foi publicada em dezembro de 2023 com data de entrada em vigor em 12
de junho de 2024, equivalente a 6 meses para que avaliem os impactos e programem as a¢ées
necessarias ao atendimento da Resolucdo. No quesito rotulagem, o prazo de vigéncia da
Resolugdo (6 meses), acrescido do prazo do art. 26 (120 dias), conferem as empresas um total
de 10 meses para organizagao, planejamento e implementagao das alteragdes.

13. Nocaso do prazo de 120 dias de esgotamento de estoque da rotulagem, foi mencionado
que o fabricante pode fabricar produtos até dia 29 de setembro de 2024. Considerando que
produtos importados tem um periodo de importagao, produtos que seriam fabricados no
dia 29 de setembro chegariam no Brasil apds 3 ou 4 semanas da fabrica¢do. Isso seria
permitido? Ou seja, produtos contendo o rotulo antigo chegaria no Brasil apdés a data de 29
de setembro considerando o periodo de importacdo apds a data de fabricagdo (até 29 de
setembro).

Sim. Na questdao 12, esclarecemos informagdes quanto a interpretagao dos prazos de
esgotamento de estoque, tanto de produto acabado, quanto de rétulos, embalagens e
instrugdes de uso.

Em linhas gerais, as informagdes norteadoras de esgotamento de estoque sdo: a data da
alteragdo e a data de fabricagao.

11



Se o produto ja tiver sido fabricado quando a publicagdo da alteragao sair, ele é parte do
estoque de produtos acabados e pode ser comercializado até o final da sua vida util ou prazo
de validade.

Caso a alteragao tenha sido publicada, mas a empresa ainda possua rétulos, embalagens e
instrugdes de uso que poderiam ser utilizados, ela tem 120 dias para fabricar os produtos
utilizando estes impressos. Neste periodo, ela estard compondo o estoque de produtos
acabados. Conforme indicado no art. 25: “Havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados em decorréncia de uma alteragcdo, é permitida a importagdo e a
comercializagéo simultGneas das versées envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util
do produto.”

Destacamos que nao ha previsdao de esgotamento de estoque em virtude de alteragdes
realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do produto.

14. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em
decorréncia de uma alteragdo, é permitida a importacdao e a comercializagdo simultaneas
das versoes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto para qualquer
tipo de alteragdo?

No caso de produto acabados a excecdo é apenas para as alteracdes realizadas para solucionar
problemas de seguranca e desempenho do produto como expresso no paragrafo Unico do art.
25.

Certamente, a mudang¢a no nome comercial do produto ou do fabricante legal, por exemplo,
pode dificultar a sua identificacdo e o controle sanitario. As empresas, usuarios e o SNVS
devem se atentar ao numero de regularizacdo do produto e em caso de duvida entrar em
contato com a Anvisa pelos canais oficiais.

15. Capitulo lll, secdo VIII, art. 34 cita: A disponibilizagdo das instru¢ées de uso sera
realizada exclusivamente no portal eletronico da Anvisa, no momento da finalizagdo do
protocolo da respectiva peticdao, independentemente de analise documental por parte da
Agéncia. A duvida é: Deveremos disponibilizar a IU imediatamente apods a protocolizagao da
peticao? Quando for publicado o registro deveremos atualizar?

Ndo. A informagdo do caput orienta que quando é finalizado o protocolo da peti¢ao de
disponibilizagdao das instru¢des de uso, este documento fica imediatamente disponivel no
portal, sem uma avaliagdo prévia da Anvisa. Conforme indicado no §42 do art. 33, o
documento deve guardar concordancia com as informagdes do registro ou notificagdo, sendo
a empresa responsavel pelo atendimento a legislagdo vigente.

Os prazos para disponibilizagdao das instru¢des de uso no repositério documental estao
definidos nos paragrafos 5 e 6 do art.33. Considerando a data de publicagdo do deferimento
no DOU, as empresas tém 30 dias para disponibilizar as instrugdes de uso de novos produtos
notificados ou registrados, e também apds deferidas as peticdes de alteragdes reportaveis ou
de implementagdo imediata.

No caso de alteragdes ndo reportaveis que impliguem em mudancgas nas instrucdes de uso, o
prazo para disponibilizacdo é de 180 dias apds a sua implementacao.
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16. Por que ndo adotar o termo "detentor de registro" e harmonizar com a RDC n2 751/2022
de Dispositivos Médicos?

As regras de classificagao poderdo ser atualizadas, considerando o progresso tecnolégico, o
contexto epidemioldgico e as informagdes de pds-mercado obtidas com o uso ou aplicagao
dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Considerando essa possibilidade e visando um menor impacto para ajustes de rotulagem pelas
empresas nas situagdes em que a atualizagao na classificagao de risco levar a mudanga no
regime de regularizagao, optamos pelo termo “regularizado por” para comunicar ao
consumidor a empresa responsavel pelo produto junto a Anvisa.

17. Considerando que a RDC n2 751/2022 preconiza o uso do termo “Detentor do registro”
e a RDC n? 830/2023 n3o estd harmonizada quanto a este termo, exigindo o uso de
“Regularizado por”, qual dos dois termos deve ser utilizado antes do nome do detentor do
registro no caso de um kit contendo dois produtos regularizado individualmente (um deles
dispositivo médico regularizado pela RDC n2 751/2022 e outro deles IVD)? Ou seja, na
embalagem externa do kit contendo os dois produtos, qual dos dois termos devera ser
utilizado?

Ha duas questdes a se considerar, uma delas é a possibilidade esclarecida na questdo 3, aonde
produtos nas suas embalagens originais integras sdo comercializados em conjunto. Nesse
caso, cada produto deve seguir os critérios de identificacdo de rdtulos equivalente a Resolugao
aplicavel, sendo a RDC n? 751/2022 para dispositivos médicos e a RDC n? 830/2023 para os
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Caso o produto final seja um dispositivo médico para diagndstico in vitro, no qual, dentre seus
componentes ha um produto regularizado como material médico, a identificacdo da
rotulagem deve seguir os requisitos da RDC n? 830/2023, cabendo a inclusdo do nimero de
regularizacdo daquele componente (material médico) na rotulagem externa. Um exemplo
desta situacdo seria um produto final composto por cassete (IVD), tampao (IVD) e lanceta
(material).

4.4. Capitulo IV - Sang¢des administrativas

4.5. Capitulo V- Formularios de informagoes do solicitante e seus dispositivos
médicos para diagndstico in vitro

18. E correto afirmar que tanto o responsavel legal quanto o responsavel técnico precisardo
assinar os dossiés técnicos submetidos a Anvisa como prova de serem responsaveis pelas
informagdes apresentadas?

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
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documentos nato-digitais, deve ser utilizada assinatura eletrénica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou assinatura eletrdnica avangada, a exemplo do
gov.br https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica.

4.6. Capitulo VI - Rdtulos e instrugoes de uso de dispositivos médicos

19. A adequagdo da rotulagem primaria dos instrumentos devera ser realizada nos
instrumentos em campo, que ja estdo instalados com os clientes ou essa adequagao se
aplica somente a novos instrumentos que comercializaremos apds a vigéncia da RDC n¢?
830/2023.

Ndo. A adequacgdo se aplica apenas aos novos instrumentos que serao fabricados, importados
ou comercializados apds a vigéncia da RDC n2 830/2023.

20. Parainstrumentos IVD que tipo de alerta ou precauc¢ao deverao constar na rotulagem
secundaria (externa)?

Os alertas e precaugdes que devem constar na rotulagem externa do produto dependem do
tipo de produto e seu projeto. Devem estar na rotulagem, quaisquer questdes (alertas ou
precaucdes) para as quais o usuario deva estar atento em relacdo a utilizacdo do produto,
como, por exemplo, aquelas que possam comprometer o funcionamento do instrumento
(equipamento).

21. A adequacao de rotulagem para inser¢ao do termo “regularizado por"” é considerada
nao reportavel?

Sim. Esta é uma alteracdo de formatacao classificada conforme o paragrafo 22 do art. 16 como
alteracdo ndo reportavel.

22. Com respeito ao uso de equipamentos em ambiente hospitalar de cuidados criticos,
cuja gestdo é realizada pelo laboratério central, surge a questdao sobre a necessidade da
entrega de instrugdes de uso impressas, em casos em que o equipamento é fisicamente
utilizado a beira do leito, embora gerenciado pelo laboratério. Além disso, ha incerteza
quanto a inclusdao na definicao de PoCT para equipamentos auditados e vinculados ao
laboratdrio do hospital, mas que operam fora fisicamente do laboratério. Outra indagagdo
refere-se a diferenciacdo nos requisitos entre equipamentos classificados como PoCT
reagente, PoCT instrumento e PoCT sabonete, se eles teriam as mesmas regras para
instrucdo de uso impressa. Essas duvidas buscam esclarecimentos sobre a abrangéncia das
regulamenta¢bes e padrdoes aplicaveis a diferentes situacbes de uso e gestdo de
equipamentos em contextos hospitalares.

Para fins de oferta de instrucdes de uso em formato ndo impresso, a Resolucdo veda esta
possibilidade aos dispositivos de uso profissional que foram projetados para serem operados
fora do ambiente fisico do laboratério clinico, geralmente préximo ou ao lado do paciente
(PoCT), portanto, estes produtos devem ser comercializados com a documentacgdo impressa,
independente se sdao equipamentos ou reagentes.
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Situagdo andloga ocorre aos produtos enquadrados como “autoteste”, que obrigatoriamente
devem ser comercializados com instrugdes de uso impressas.

Os critérios para utilizagao de instrugdes de uso em formato nao impresso estao definidos na
Secdo Il do Capitulo VI da RDC n2 830/2023.

23. Para os equipamentos classificados como PoCT e empregados por profissionais de
saude em ambientes hospitalares, seria aceitdvel a entrega de um Guia
Rapido/Procedimento Operacional Padrdo (POP) durante o treinamento inicial para a
utilizacdo do equipamento? Dada a extensdao e complexidade frequentemente associadas
aos manuais de instrugdes, que ocasionalmente ultrapassam 100 paginas, julgamos mais
sensato disponibilizar um guia de consulta para os operadores juntamente com o
equipamento. Nesse contexto, a possibilidade de oferecer o manual exclusivamente em
formato eletronico também é considerada. Adicionalmente, surge a duivida se o Guia Rapido
poderia ser equiparado a uma instrucao de uso valida.

O guia rapido ndo substitui a instrucdo de uso e o material utilizado para treinamento é de
responsabilidade do fabricante ou do seu representante autorizado.

As instrucdes de uso tém controle de versoes e rastreabilidade, sendo um aspecto importante
para assegurar que as informacoes disponibilizadas correspondem as aplicaveis ao respectivo
produto/modelo.

Os critérios para utilizacdo de instrucdes de uso em formato ndo impresso estado definidos na
Secdo Il do Capitulo VI da RDC n2 830/2023.

24. Quais informacgdes sdo esperadas para atendimento do requisito referente ao item
“Informacgdes de Projeto e Desenvolvimento” que consta como requisito do Anexo II?

O atendimento a esse tépico esta contemplado nas informagGes de nome e endereco das
unidades fabris de cada etapa e na descri¢cdo do processo de fabricacao, conforme requisitos
dos incisos IX e X do art. 58 da RDC n2 830/2023.

25. Seria autorizado apresentar estudo de estabilidade com 1 lote em tempo real e 2 lotes
acelerado ou alguma dessas variagées, contanto que totalizem 3 lotes (independente se
acelerado ou em tempo real), ou obrigatoriamente deve-se apresentar 3 lotes em tempo
real e, quando apresentar estudo acelerado, também deve ser com 3 lotes do produto
somado a comprovagao de que 3 lotes do produto foram submetidos a estudo em tempo
real?

Os estudos de estabilidade para estabelecimento do prazo de validade devem ser realizados
com trés lotes do produto, tanto para o estudo acelerado quanto para o estudo em tempo
real. Ndo é possivel combinar os estudos para atingir o numero de lotes requeridos. Ao
apresentar o estudo acelerado (com trés lotes), deve ser comprovado que o estudo em tempo
real, também com trés lotes, esta sendo conduzido.
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26. Para cumprimento do inciso Xl, art. 58, relacionado a descricio do processo de
fabrica¢dao, documento contendo o fluxograma de fabricacdo contendo todas as etapas
produtivas até a obtenc¢ao do produto acabado, incluindo etapas de controle em processo e
teste de produto acabado. Esse tipo de documento continuara sendo aceito para fins de
cumprimento desse item do dossié técnico do produto? A mudanc¢a na ordem descrita
modificou alguma coisa nesse requisito?

A mudanga na ordem de escrita teve como objetivo deixar mais clara a necessidade de
encaminhar um documento descritivo do processo de fabricacdo e ndo apenas o fluxograma
(representacgdo grafica/diagrama). A forma de escrita da RDC n2 36/2015 em relagdo a este
requisito levava muitas empresas a interpretarem este requisito de forma equivocada.
Assim, deve ser apresentado documento descritivo sobre o fluxo de fabricacdo do produto,
incluindo nessa descricdo também as etapas de controle em processo, os testes de produto
acabado, além do fluxograma de producdo.

27. Quando se tratar de produtos de classe derisco | e Il, mesmo com tecnologia e indicagao
inovadoras, ndo serao exigidas evidéncias clinicas?

O item desempenho clinico é exigido para produtos de classes Il e IV, conforme previsto no
Anexo Il do regulamento, portanto ndo é exigido para o dossié técnico de produtos notificados
classes | e Il. No entanto, é fundamental destacar que é responsabilidade da empresa possuir
dados de seguranca e desempenho adequados de seus produtos, na finalidade a que eles se
propdem.

Se a empresa instruir o processo de uma tecnologia ou indicacdo de uso inovadoras que seja
enguadrado nas classes | e Il é conveniente incluir as informacg6es que suportem o propdsito
de uso, sob pena de indeferimento sumario.

De acordo com o previsto no art.11, embora ndo haja analise técnica das peticGes de
notificacdo e alteracao de notificagdao, a qualquer tempo, podem ser realizadas avaliagdes
documentais ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas alteragdes e, caso necessario,
solicitagdo de informagdes ou esclarecimentos adicionais.

28. A empresa ja pode alterar a rotulagem antes da vigéncia desta norma e comercializar?

Para as informacgdes referente aos termos “fabricante”, “regularizado por” e “Anvisa (n2
registro/notificagdo” indicadas na RDC n2 830/2023, a alteragdo é apenas na formatagdo do
texto, ndo impacta em dados legais e é considerada nao reportavel. Portanto, a empresa pode
proceder com este ajuste mesmo antes da norma entrar em vigor. Resta destacar que apds a
vigéncia, este novo formato passara a ser compulsério. Desta forma, caso haja necessidade
de esgotamento de estoque de rétulos apds a vigéncia da Resolugdo, o prazo estabelecido no
art. 26 (120 dias) para fabricagdo de produto com outros formatos de rétulos devera ser
respeitado e contabilizado, a partir de 12 de junho de 2024, data em que a Resolugdo entra
em vigor.

29. Para o esgotamento de embalagem por 120 dias, nesses 120 dias entdo a empresa pode
ainda fabricar a versao antiga do produto para fins de esgotamento das embalagens
antigas?
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Sim. Caso o tipo de alteragdo realizada permita o uso das embalagens e rotulagens antigas, a
fabricagdo podera utilizar o estoque de embalagens/rétulos e instrugdes de uso por até 120
dias a contar da data de publicagao da alteragao.

Se formos usar como exemplo a adequacgio do formato do texto indicada na RDC n2 830/2023
[“fabricante”, “regularizado por” e “Anvisa (n? registro/notificacdo)], a alteragdo passa a ser
compulsédria a partir da vigéncia da Resolugdo, em 12 de junho de 2024, portanto, as empresas
podem fabricar os produtos com o estoque das rotulagens que ndo atendam a esse padrao
até 29 de setembro de 2024 (120 dias). A partir do dia 30 de setembro de 2024, a fabricacdo

dos produtos deve necessariamente atender ao formato descrito na Resolugao.

30. Nosso estoque de material de embalagem supera 9 meses e, em alguns casos, 12 meses.
Como devemos proceder neste caso?

Ha duas situacdes de esgotamento descritas na Resolugdo.

Uma refere-se ao esgotamento de impressos (embalagens, rotulos e instrucdes de uso), isto
€, materiais que sdo usados na fabricacdo dos produtos. Por isso, o prazo definido para
esgotamento de estoque de material de embalagem leva em consideracdo a data de
publicacdo da alteracdo e a data de fabricacdo dos produtos.

A empresa pode se planejar para utilizar o material de embalagem no periodo definido no
regulamento, avaliando a viabilidade, por exemplo, de aumento do estoque de produtos
acabados. Isso porque, o esgotamento do estoque de produtos acabados pode ser feito até o
final da validade ou vida util do produto, conforme o art. 25: “havendo necessidade de
esgotamento de estoque de produtos acabados em decorréncia de uma alteragdo, é permitida
a importacdo e a comercializagdo simultdneas das versoes envolvidas até o fim do prazo de
validade ou vida util do produto.”

Na impossibilidade de utilizacdo dos impressos no prazo de esgotamento de estoque
definidos, ou de uma alternativa que atenda as determinacdes da Resolucdo, a empresa deve
considerar o descarte do material.

31. O capitulo 6, se¢ao | que trata dos requisitos de informacdes em rotulos e instrugées
de uso, apresenta no art. 46, inciso IV os dizeres: "E vedada a inclusdo de informagdes de
empresas nacionais nos rotulos além do fabricante legal e/ou detentor do registro ou da
notificagcdo". Nos casos de OEM entre empresas nacionais, como deverao ser apresentadas
as informagoes do distribuidor? Mesmo nestes casos, a rotulagem devera conter apenas as
informacgdes do fabricante e do detentor do registro?

Sim. Conforme descrito na RDC n2 830/2023, é vedada a inclusdo de informacdes de empresas
nacionais na rotulagem que ndo seja o fabricante legal e/ou o detentor da regularizagdo do
produto.

OEM ¢ a sigla utilizada para identificar empresas que desenvolvem/fabricam produtos para
serem comercializados em nome de outras empresas.

No Brasil, o detentor da notificagdo ou registro deve ser o fabricante nacional ou a empresa
nacional que representa um fabricante estrangeiro. Sendo assim, para as empresas nacionais,
o registro é concedido ao fabricante legal, pessoa juridica, publica ou privada, com
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responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a
intengdo de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas operagdes realizadas pela
propria empresa ou por terceiros em seu nome.

A empresa OEM nacional, portanto, é quem deve regularizar o produto. Caso ela queira
associar ao produto diferentes marcas, podera fazé-lo desde que informado no processo de
regularizacdo. A marca é parte da identificacdo do produto e da sua identidade visual, estando
presente, geralmente em rétulos ou embalagens e instrugGes de uso. A IN n2 03/2015 que
dispde sobre o agrupamento de produtos para diagndstico in vitro em familia traz a
possibilidade de regularizar produtos de mesma composicdo e nomes comerciais diferentes
em um mesmo processo.

O fabricante legal é o responsavel pela disponibilizagao do produto até o consumidor final. Ele
pode formalizar relagdes comerciais com distribuidores, que serdo qualificados e controlados
sob sua responsabilidade, além de atender as legisla¢Ges vigentes.

32. Os dados da empresa que comercializa (distribui) o produto ndo poderao ser inseridos
nas instrucdes de uso?

De acordo com a RDC n? 830/2023, as informacdes de distribuidores ndo estdo previstas nas
instrucdes de uso. Caso a empresa opte por inserir tais informacOes, deve estar ciente que é
estabelecido o controle de versdes das instrucdes de uso para garantir a rastreabilidade e
assegurar a disponibilizacdo de informacOes adequadas ao dispositivo, além disso, os
detentores da regularizagdo (notificacdo/registro) devem disponibiliza-las no portal da Anvisa
nos prazos estabelecidos na Resolucdo. Qualquer alteracdo que impacte este documento,
mesmo que seja classificada como "ndo reportavel" requer a atualizacdo do repositorio
documental no portal da Anvisa. O controle e qualificacdo dos seus distribuidores é
responsabilidade do fabricante legal do produto.

4.7. Capitulo VIl — Dossié técnico

4.8. Capitulo VIII - Disposig¢oes finais e transitdrias

33. Conforme publica¢do da RDC n2 830/2023 que revoga a Instru¢do Normativa - IN n2 4,
de 15 de junho de 2012, qual a norma que referéncia as Instrugdes de Uso para Dispositivos
Médicos, antigo Produtos para a Saude?

A IN n2 4, de 15 de junho de 2012 sera revogada e substituida pela RDC n2 830/2023 a partir
de 01/06/2024 quando esta passa a vigorar com os requisitos de regularizacdo para os
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, incluindo as disposi¢des referentes as instrugdes
de uso.

Quanto aos dispositivos médicos ndo-IVD (materiais ou equipamentos médicos), a referéncia
regulatdéria em vigor corresponde a RDC n? 751/2022 e inclui as orientacBes quanto as
instrucdes de uso para estes produtos.
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34. No art. 66 ha referéncia a "peticao de retificacdo Anvisa”. Este expediente é realizado
pela prépria Anvisa e independe de agao do detentor, correto?

O protocolo da petigao “IVD — Retificagao — Corregdo pela ANVISA” podera ser realizado tanto
pela Anvisa, como pelo detentor da regularizagao. Tal peticao deverd ser utilizada para
correcdo de informacdes no caso de divergéncias ocasionadas pela Anvisa, quando da analise
ou publicacdo de peticoes.

35. E possivel o envio de dossiés nos processos pautados na RDC n2 830/2023 antes do
inicio da vigéncia desta Resolugao?

Os processos de regularizagdao de produtos para diagndstico in vitro ainda devem ser
peticionados na Anvisa em conformidade ao disposto na RDC n? 36/2015, pois esta é a
Resolugdo vigente. A RDC n? 830/2023 somente entrara em vigor em 12 de junho de 2024, a
partir de quando suas regras passarao a vigorar.

As empresas devem considerar a data do protocolo e a vigéncia das ResolugGes para se
orientar quanto a que referéncia usar.

36. Qual sera o prazo das empresas para protocolo da peticdo de retificagdo em casos de
reenquadramento de classe de risco de produtos que eram sujeitos a registro e passaram a
ser sujeitos a notificacdo?

Assim gque a norma entrar em vigor, em 12 de junho de 2024, a empresa pode protocolizar
uma peticdo de cddigo de assunto 8420 — IVD — Retificacdo — Correcdo pela ANVISA,
solicitando a alteragcdo. Tendo em vista que se trata de uma mudanca para uma classe de risco
mais baixa, ndo sendo necessaria a apresentacdo de documentacdo adicional, ndo foi
estabelecido um prazo para solicitacdo de retificacado.

37. As situagdes que alterarem a classificacdo de risco sem mudanga no regime sanitario
(notificagdo/registro) ndo demandarao novas petigées as empresas?

Correto. O protocolo de petigdo somente sera necessario se houver mudanga de regime de
regularizagao.

De acordo com o previsto na RDC n2 830/2023, em fungdo de mudancas nas regras de
classificagdo, devem ser protocoladas petigdes de reenquadramento sanitario de produtos
que tiveram seu regime modificado de notificagao para registro e peti¢ao “IVD — Retificagao —
Corregdo pela ANVISA” para os casos em que houver mudanga de registro para notificagao.
Caso haja uma mudanga de classe Ill para classe IV por exemplo, a empresa nao precisa
protocolar nenhuma peti¢ao. A atualizagao no sistema apenas da informacdo da regra de
classificagdo sera realizada em tempo oportuno e a informagdo sera atualizada no dossié
técnico quando a empresa protocolar a primeira petigdao futura de alteragao ou revalidagao
Nno processo.

38. Os produtos passiveis de alteragdo em seu regime de regularizacao de registro para
notificacdo em funcdao da atualizacao das novas regras de classificacdo serdao tratados
apenas por meio de peti¢cdo de retificagdo Anvisa, ou a adequacao de classe de risco também
podera ser realizada na primeira peti¢cao secundaria para o respectivo processo, protocolada
apos o vigor da legislagdo?

De acordo com o previsto na RDC n? 830/2023, em funcdo de mudangas nas regras de
classificacdo, devem ser protocoladas peticdes “IVD — Retificacdo — Correcdo pela ANVISA”
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para os casos em que houver mudanga de registro para notificagao. Esta deve ser a peticao
utilizada nesses casos.

39. Nos casos em que a classificagcao de risco requeira protocolo de CBPF e o processo de
certificacdo ultrapasse os 365 dias, as notificag6es permanecerao vigentes até a publicacao
do deferimento da certificacdo por parte da area técnica responsavel na Anvisa?

Sim, as notificacdes permanecerao vigentes até a publicacdo do pedido de certificacdo. A
peticdo de reenquadramento ficara no status “aguardando certificagao de BPF”. Em caso de
indeferimento do pedido de certificagdo, a notificagdao sera cancelada.

40. Nos casos de reenquadramento de notificacao para registro para atendimento da RDC
n2 830/2023, caso a peticdo de reenquadramento entre em exigéncia, a notificagdo
permanecera vigente até a publicacdo do deferimento da peti¢cdo de reenquadramento por
parte da area técnica responsavel na Anvisa?

Sim, a peticdo de notificacdo ficara vigente enquanto a peticdo de reenquadramento estiver
em exigéncia. Findo o prazo legal da exigéncia, em caso de ndo atendimento por parte da
empresa, a notificacdo sera cancelada.

41. Apdbs o reenquadramento sanitario de produtos com modificagdo do regime de
notificacdo para registro em fung¢do das regras de classificacdo, como sera feito o calculo do
prazo de validade do registro?

O prazo da validade do registro do produto sera de 10 anos, a contar da publicacdo do
deferimento da peticdo de reenquadramento sanitario no DOU.

42. E permitido o pedido de reenquadramento sanitario de produtos que tiveram seu
regime modificado de notificacdo para registro antes do prazo estabelecido para entrada
em vigor da RDC n2 830/23?

Ndo, o assunto de reenquadramento sanitdrio somente estara disponivel para
peticionamento apds a vigéncia da norma, em 01/06/2024.

4.9. Anexo | - Regras de classificagao de risco

43. Controles de qualidade de terceira opinido para monitorar a precisdo de testes
laboratoriais de diversos analitos enquadrados atualmente na classe de risco lll serdao
reenquadrados como produtos de classe de risco Il, de acordo com a regra 7?

N3o. Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro utilizados como calibradores, padroes
ou controles para um analito especifico ou para varios analitos com valores quantitativos ou
qualitativos pré-definidos, incluindo os estabelecidos lote a lote, seguem a mesma
classificacdo do reagente principal, conforme a Regra 7.

Um controle sem valores quantitativos ou qualitativos atribuidos refere-se a um mecanismo

ou procedimento de controle que ndo fornece um resultado especifico mensuravel ou uma

caracteristica qualitativa definivel. Em vez disso, esse tipo de controle pode ser utilizado para

verificar a integridade, funcionalidade ou consisténcia do processo ou do dispositivo de teste
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sem fornecer uma medida exata ou uma qualidade especifica. Mais informagdes sobre a Regra
7 estdo dispostas na pergunta 6 deste documento.

44. No caso de produtos que podem ser enquadrados em classes diversas de risco, sabe-se
que a empresa deve priorizar a classe de risco mais elevada. No entanto, no caso de
produtos registrados por diversas empresas em classes de risco diferentes, como fica a
questdao dos produtos registrados em classes inferiores? Havera alguma penalidade para
empresas que ndo migrarem para a classe mais elevada?

Conforme indicado no §42 do art. 65, 0 ndo atendimento aos prazos definidos na Resolugao
para protocolar a peticao de reenquadramento sanitario de produtos que tiveram o regime
modificados de notificagdo para registro em fungao das regras de classificagdo ensejara no
cancelamento da notificacdo.

45. Foi mencionado no webinar que a reclassificacdo do nome técnico "Hemoglobina
subtipo" da classe Il para a lll foi motivada pelo seu enquadramento na regra Il. Tendo em
vista que essa regra menciona: "Dispositivos para determinag¢ao dos grupos sanguineos ou
grupos teciduais a fim de garantir a compatibilidade imunolégica do sangue, componentes
sanguineos, células, tecidos ou Orgaos destinados a transfusdo, transplante ou a
administracdo de células." Poderiam esclarecer se os produtos destinados a avaliacao da
Hemoglobina glicada (Alc) se enquadraria nesse conceito como hemoglobina subtipo, visto
que a medi¢ao desse analito tem como objetivo o monitoramento de pacientes com quadro

de diabetes?

N3o. Ha nome técnico especifico para Hemoglobina Glicada Alc que permanece na classe de
risco Il, enquadrado na regra 6 A.

Outros subtipos de hemoglobinas (A, A2, C e S), além de outras relacionadas a
hemoglobinopatias, passarao a ser enquadrados na classe de risco lll, estando previstos nos
regulamentos relacionado a administragdo de células, transfusdo ou transplante (RDC n2
34/2014 - Ciclo do sangue e RDC n2 836/2023 — Células humanas para uso terapéutico).
Ademais, a anemia falciforme (hemoglobina S) passou a ser enquadrada como doenca de
notificagdo compulséria pela Portaria n? 2.010 de 27 de novembro de 2023. Portanto, o nome
técnico “Hemoglobina subtipo” estara associado a classe de risco Ill a partir da entrada em
vigor da Resolugdo, em atengdo as regras 2 ou 8.

46. Um instrumento atualmente notificado como Classe Il por analisar eletrélitos + um gas
sanguineo (CO2), passara a ser enquadrado como Classe de Risco Ill (passando a ser
registro)?

Ndo. De forma geral, a classificagao de risco de instrumentos deve ser feita por trés regras: 4,
5B ou 6B.

Os instrumentos para eletrdlitos e gases sanguineos que geram resultados e utilizam
reagentes, sao dispositivos enquadrados na classe Il, conforme a regra 6 B.
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Entretanto, o reagente relacionado a gas sanguineo passa a ser enquadrado na classe de risco
lll. A empresa deve se atentar, pois pode ter regularizado equivocamente gas sanguineo com
o nome técnico “eletrdlitos (classe Il)”. Nesse caso hd duas possibilidades:

- Se o produto for para detecgao de eletrdlitos e gases sanguineos simultaneamente, deve
solicitar o reenquadramento sanitario para classe Ill estando vinculado ao nome técnico
“parametros combinados no mesmo produto — classe IlI”, conforme as indicagdes do art. 92
da Resolugao.

- Se, eventualmente, tratar-se de um processo de familia de produtos regularizado no nome
técnico “eletrdlitos”, no qual, dentre os produtos do processo houver gds sanguineo, nao
caberd uma peticdo de reenquadramento sanitdrio, pois os eletrdlitos permanecem na classe
de risco Il. Sera necessdrio providenciar o registro do reagente de gas sanguineo em um
processo separado dos eletrdlitos e solicitar a exclusdo do produto do processo familia inicial.

4.10. Diversos

47. Ha previsao de disponibilizagao do Manual de Regularizagdo de Produtos IVD?

Ainda ndo ha prazo, mas pretendemos trabalhar na construcdo e disponibilizacdo de um
manual referente a nova Resolucdo.

48. Um produto que precisa de software (SaMD) para ler os resultados do produto IVD,
neste caso o SaMD deve ser regularizado junto a Geréncia de Produtos para Diagndstico in
vitro - GEVIT?

Se o software for de uso dedicado (exclusivo) a um dispositivo médico para diagndstico in vitro
devera ser regularizado no mesmo processo, utilizando o assunto correspondente para
notificagdo ou registro, sendo:

80298 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il com software ndo embarcado (SaMD) de uso dedicado

80299 - IVD - Registro de produto com software ndo embarcado (SaMD) de uso dedicado

49. A apresentagdo do webinar sobre a RDC n2 830/23 sera disponibilizada no site da
ANVISA?

Sim. A apresentagao ficara disponivel no portal da Anvisa no caminho: assuntos > educagao e
pesquisa > webinares da Anvisa

22



5. Normas Relacionadas

° LEI N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. DispGe sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

° LEI N2 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. Configura infracdes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as san¢Oes respectivas, e da outras providéncias.

° RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 36, DE 26 DE AGOSTO DE 2015.
Dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de notificacdo e registro e os
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive
seus instrumentos e da outras providéncias.

o RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 657, DE 24 DE MARCO DE 2022.
Dispbe sobre a regularizagdo de software como dispositivo médico (Software as a Medical
Devices — SaMD)

° INSTRUCAO NORMATIVA — IN N2 3, DE 26 DE AGOSTO DE 2015. Regulamenta o
agrupamento de dispositivos médicos para diagnostico in vitro em familia, para fins de
notificacdo ou registro.

° INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 74, DE 16 DE SETEMBRO DE 2020. Estabelece os
assuntos para alteracGes de informacGes apresentadas nos processos de regularizacdo de
dispositivos médicos na Anvisa.
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6. Histodrico de Edicoes

Edicao Data Alteragao

12 22/03/2024 Emissdo inicial
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