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Consulta Publica n® 42, de 13 de maio de 2005.
D.O.U de 25/05/2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “e” do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto
de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 16 de maio de 2005,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagcdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a minuta de Resolu¢do, que estabelece
Regulamento Técnico para produtos para diagndstico de uso in vitro e seu Registro, Cadastramento, e suas
alteracdes, revalidacdes e cancelamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, em anexo.

Art. 2° Informar que o texto da proposta de Resolucédo de que trata o artigo 1° estara disponivel na
integra, durante o periodo de consulta, no endereco eletrdbnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes
deverdo ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
SEPN 515, Bloco “B” Ed. Omega, 1°SS, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.770.502 ou Fax: (61) 448-1059 ou
E-mail: tecnologia.produtos @anvisa.gov.br

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com os orgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacéo de texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

Resolucgédo da Diretoria Colegiada — RDC n° de de de 2005.

Estabelece Regulamento Técnico para produtos para
diagndstico de uso in vitro e seu Registro,
Cadastramento, e suas alteracdes, revalidacdes e
cancelamento.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cdo
gue lhe confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto
3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do art.111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n°593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de
2000, em reuniao realizada em (#) de (#) de 2005, e

Considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n°8080, de 19 de setembro
de 1990 que tratam das condi¢des para a promocao, protecdo e recuperacao da saude,
como direito fundamental do ser humano;



Considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro, cadastramento,
alteracao, revalidacdo e cancelamento de produtos para diagnéstico de uso in vitro de que
tratam a Lei n°6360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de
1977,

Adota a seguinte resolucdo da Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino sua
publicacéo.

Art.1° Estabelecer o Regulamento Técnico para o Registro de produtos para diagndéstico
de uso in vitro, seu cancelamento, sua alteracdo ou revalidacdo, na forma do Anexo e
sub-anexos desta Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC), disciplinando os requisitos
necessarios.

Art.2° Os produtos para diagnostico de uso in vitro s6 poderéo ser fabricados ou
importados, para exposicédo a venda e entrega ao consumo depois que a ANVISA se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nao do registro, na forma do Regulamento Técnico.

§ 1° os produtos para diagnéstico de uso in vitro enquadrados na Classe | constantes no
Sub-anexo Il estédo dispensados de registro, devendo neste caso serem cadastrados
conforme as disposi¢des contidas no Regulamento Técnico.

82° O Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC néo se aplica:

| — aos reagentes e materiais de referéncia, com certificado nacional ou internacional,
destinados especificamente a avaliacdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de
comparacao inter-laboratorial.

Il — aos reagentes isolados, comercializados como insumos para industrias produtoras de
produtos para diagnéstico de uso in vitro.

[l — aos reagentes (Kit) montados nos laboratérios de andlises clinicas para serem
utilizados exclusivamente na mesma instituicdo sem finalidade de comercializagao.

IV — aos reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados para exames de diagnostico
de uso in vitro.

VI — aos reagentes para analises nao relacionadas com atividade de atencao a saude.
VII — aos produtos destinados exclusivamente para pesquisa cientifica.
VIII — aos meios de cultura destinados exclusivamente em analises de controle ambiental,

industrial, e de agua.

Art.3° Para fins de registro e cadastramento na ANVISA, os produtos para Diagndstico de
uso in vitro ficam enquadrados, segundo risco, conforme descrito no Sub-anexo Il desta
resolucao.

Paragrafo unico — Os produtos podem ter a sua classificacdo, quanto ao risco, alterada a
critério da autoridade sanitaria.

Art. 4° Todos os dizeres e informacgdes contidas no processo de registro ou cadastro que
acompanham o produto devem manter estrita concordancia.



Art.5° Toda comunicagdo ao publico ou publicidade referente a produtos diagndstico de
uso in vitro devera guardar estrita concordancia com as informacdes prestadas a ANVISA
e conter o respectivo niumero do registro ou cadastro.

Art.6° Para a revalidag&o de registro de produtos diagndstico de uso in vitro concedido
anteriormente a vigéncia desta RDC, deve ser feita a adequacéo as disposicdes desta
Resolucéao.

Art.7° O descumprimento das determinagdes desta RDC e dos seus anexos e sub-anexos
constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator as cominacgdes previstas na
Lei n°6437, de 20 de agosto de 1977.

Art.8° Esta resolucao da Diretoria Colegiada entrard em vigor 30 dias ap0s a data de sua
publicacéo.

Art.9° Fica revogada a Portaria MS/SVS n°08, de 23 de janeiro de 1996.

Anexo

Regulamento Técnico para Produtos para Diagnéstico de Uso “in vitro”.

Sub-Anexo |
Conceitos e Definicoes

Para finalidade deste regulamento adotam-se os conceitos e definicdes a seguir:

Alteracdo de Registro ou Cadastro: toda e qualquer informacéo relativa a modificacéo
de formulacéo, apresentagao comercial, acondicionamento, embalagem, cuidados e
precaucdes e processo de producao.

Andlise Prévia: Analise efetuada para verificar caracteristicas do produto com finalidade
de registro.

Calibracao: conjunto de operacdes que estabelece a correspondéncia entre os valores
indicados por um instrumento de medida e um material de referéncia, com fins de
padronizacao ou ajuste de instrumentos e/ou procedimentos laboratoriais.



Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou
nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao.

Embalagem Secundaria: Recipiente destinado ao acondicionamento de produtos em sua
embalagem primaria, ndo mantendo contato com 0s mesmos.

Embalagem Priméria: Recipiente destinado ao acondicionamento e envase de produtos
gue mantém contato direto com 0s mesmos.

Especificidade Clinica: Propor¢ao de individuos que ndo tem uma doenca clinica
especificada, para os quais resultados dos exames estdo negativos ou dentro do limite
definido de decisdo.(NBR 14501)

Especificidade Analitica: Para exames quantitativos, a habilidade de um método
analitico de determinar somente o analito que ele se propbe examinar.

Para exames qualitativos ou semiquantitativos, a habilidade do método analitico em obter
resultados negativos em concordancia com os resultados negativos obtidos pelo método
de referéncia. (NBR 14501)

Estabilidade: qualidade de um produto referente a manutencao de suas caracteristicas
essenciais durante um espaco de tempo e condi¢cfes previamente pré-estabelecidas.

Fabricante: pessoa juridica que desenvolve as atividades de fabricacdo do produto.

Fabricacdo: todas as operacdes que se fizerem necessérias a obtencdo dos produtos
gue trata esta resolucéo.

Impressos: manual de instru¢des de uso, embalagens, cartuchos, rétulos, prospectos ou
outros documentos que acompanham o produto, contendo informacdes e orientacdes ao
usuario, suficientes e adequadas ao uso correto e seguro do produto.

Inexatiddo: Diferenca numeérica entre um valor e o valor aceito como verdadeiro. (NBR
14501)

Lote: quantidade de um produto obtido em um ciclo de producdo que se caracteriza por
sua homogeneidade.

Matéria Prima: substancias ativas ou inativas, que se empregam para a fabricacédo de
produtos diagndsticos de uso in vitro, mesmo que permanecam inalteradas,
experimentem modificacdes, ou sejam, eliminadas durante o processo de fabricacao.

Matriz: todos os componentes de um sistema de material ou amostra, exceto o analito.

Método de Referéncia: Método minuciosamente investigado, no qual descri¢cbes claras e
exatas das condicfes e procedimentos sdo dadas para a exata determina¢do de um ou
mais valores de analitos, e no qual a exatidao e a precisdo documentada do método sdo
compativeis com o uso para avaliar a exatidao de outros métodos para se medir 0s
mesmos valores, ou para designar valores de métodos de referéncia para materiais de
referéncia. (NBR 14501)



Numero de Lote: qualquer combinagcédo de numeros e/ou letras por intermédio da qual se
pode rastrear a historia completa da fabricagédo do lote e de sua movimentagéo no
mercado até o consumo.

Origem: Local de fabricacéo do produto.

Paciente: pessoa fisica da qual se obteve o material para fins de diagndstico clinico
laboratorial.

Pesquisa Clinica: Investigagdo utilizando amostras provenientes de seres humanos,
destinada a verificar o desempenho, seguranca e eficacia de um produto para diagnostico
de uso in vitro, na forma da legislacdo que dispde sobre esta matéria.

Produtos Especiais: produtos considerados de tecnologia inovadora ou de interesse
estratégico para a saude publica.

Produto para Diagnostico de Uso In Vitro: reagentes, padrdes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instru¢cées para seu uso, que contribuem
para realizar uma determinacéo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma
amostra proveniente do corpo humano e que nao estejam destinados a cumprir funcao
anatbmica, fisica ou terapéutica alguma, que néo sejam ingeridos, injetados ou inoculados
em seres humanos e que sao utilizados unicamente para prover informacéo sobre
amostras obtidas do organismo humano.

Produto para auto teste: Teste destinado a ser utilizado por leigos, profissionais da area
da saude, ou pelo laboratorio clinico, permitindo o0 acompanhamento das condi¢des de
uma doenca, deteccdo de condi¢des especificas, com a intencdo de auxiliar o paciente,
porém néo sendo considerado como conclusivo para o diagnéstico.

Recuperacdo: Aumento mensuravel na concentracdo ou atividade do analito em uma
amostra, depois de adicionar uma quantidade conhecida daquele analito a amostra. (NBR
14501)

Registro de produto: ato privativo do érgéo ou entidade competente do Ministério da
Saude, apoés avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o
direito de fabricacdo e de importacédo de produto submetido ao regime da Lei n° 6360, de
1976, com a indicagao do nome, do fabricante, da procedéncia, da finalidade e dos outros
elementos que o caracterize.

Relatério Técnico: documento apresentado a ANVISA pelo solicitante, descrevendo
detalhadamente os elementos que componham e caracterizam o produto, esclareca as
caracteristicas, finalidade, modo de usar, contetdo, cuidados especiais e potenciais
riscos, processo produtivo e toda informacao adicional que possibilite ao 6rgéo
competente do Ministério da Saude proferir decisdo sobre o pedido de registro.

Repetibilidade: Capacidade de um sistema ou instrumento de fornecer indicagdes
rigorosamente semelhantes para aplicacdes repetidas do mesmo analito sob as mesmas
condicdes de medigcao. (NBR 14501)

Reprodutibilidade: a mais proxima concordancia entre os resultados do mesmo analito,
onde as medicdes sao feitas, sob condi¢cdes diferentes, como por exemplo: principio ou



método de exame, observador, equipamento, localizagcédo, condicbes de uso e tempo.
(NBR 14501)

Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado pela autoridade sanitéria para a
atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos pelo Decreto 79.094, de
1977, com inscrigcdo em entidade profissional.

Rotulo: identificacdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a presséo ou auto-
adesiva, aplicada diretamente sobre os recipientes, embalagens, involucros ou qualquer
protetor de embalagem externo ou interno, ndo podendo ser removida ou alterada durante
0 uso do produto e durante o seu transporte ou armazenamento.

Sensibilidade Clinica: Proporcao de pacientes com uma condicéo clinica bem definida,
cujos valores de exame sao positivos ou excedem um limite de deciséo definido (isto é,
um resultado positivo e identificacdo dos pacientes que tem uma doenca). (NBR 14501)

Sensibilidade Analitica: Menor quantidade ou grau que se pode detectar em uma
reacao. (NBR 14501)

Solicitante: pessoa juridica que requer o registro de produto para diagndstico de uso in
vitro, assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade das
informacdes e a qualidade do produto no Pais.

Titular do Cadastro: pessoa juridica que possui o cadastro de um produto, detentora de
direitos sobre ele, responsavel pela qualidade do produto no pais até o consumidor final.

Titular do Registro: pessoa juridica que possui o registro de um produto, detentora de
direitos sobre ele, responsavel pela qualidade do produto no pais até o consumidor final.

Valor de Referéncia: valor central da faixa de aceitacao para determinado mensurando,
obtida em uma populacéo sadia, selecionada por critérios étnicos, epidemiolégicos,
demograficos e estatisticos.

Sub-Anexo Il
Classificacdo de Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro

Para fins de registro e cadastramento na ANVISA, os produtos para diagnostico de uso in
vitro ficam enquadrados nas seguintes classes de risco:

Classe | — sao os reagentes, controles, calibradores que apresentam minimo risco ao
usuario, ao paciente e a saude publica. Todos os produtos Classe | estdo sujeitos a
cadastramento.



Classe Il - séo os reagentes, controles, calibradores que apresentam médio risco ao
usuario, ao paciente e baixo risco a saude publica. Todos os produtos Classe Il estédo
sujeitos o registro

Classe lll — sdo os reagentes, controles, calibradores que apresentam alto risco ao
usuario, ao paciente e a saude coletiva. Todos os produtos Classe Il estdo sujeitos ao
registro.

Classe Especial — Produtos para auto-teste. Os produtos para auto-teste estdo sujeitos a
registro.

Sub-Anexo Il

Impressos Obrigatérios para Produtos para Diagndstico de uso “in
vitro”

lll. 1 - R6tulos

Os dizeres de rotulagem para Produtos para Diagndstico de Uso “in vitro” devem conter
as seguintes informag¢des em lingua portuguesa:

| — Dizeres de Rotulagem Externa

Nome Comercial do produto e marca quando aplicavel;

Nome do Solicitante do registro ou cadastramento;

Endereco e CNPJ do Solicitante do registro ou cadastramento;
Nome do Fabricante e endereco;

Nome do distribuidor e endereco, quando aplicavel;



e Embalado por, quando aplicavel (no caso da etapa de embalagem nao ser

realizada pelo fabricante)

Numero de registro precedido da sigla “ANVISA”;

Numero do lote ou partida;

Data de fabricacao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

Relagéo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as

respectivas quantidades, quando aplicavel;

¢ Indicacdo das unidades métricas, tais como volume, peso, atividade ou outra
unidade caracteristica de cada componente do produto, em conformidade com o
sistema internacional;

e Inscricdo com os dizeres que indique que o produto se destina exclusivamente
para Diagnaostico “in vitro”.

e Descricao da finalidade ou uso do produto, esta descricdo ndo € necessaria
guando o nome do produto estiver indicando qual o parametro ou diagndstico;

e Descrigcado das precaucoes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os
riscos decorrentes do manuseio do produto e seu descarte, identificando com
simbolos internacionais correspondentes ou dizeres tais como: Toxico,
Potencialmente Infectante, Radioativo, entre outros;

¢ Nome do Responsavel técnico, com nimero de inscricdo no conselho de classe.

¢ Indicacao das condi¢cOes adequadas de armazenamento e transporte do produto,
incluindo, entre outras, os limites de temperatura, umidade ou iluminacédo, podendo
ser utilizada simbologia conforme previsto na NBR ISO 15223.

Dizeres de Rotulagem para Produtos para Auto-teste

Nome Comercial do produto e marca quando aplicavel;
Nome do Solicitante do registro ou cadastramento;
Endereco e CNPJ do Solicitante do registro ou cadastramento;
Nome do Fabricante e endereco;
Nome do distribuidor e endereco, quando aplicavel;
Embalado por, quando aplicavel (no caso da etapa de embalagem néo ser
realizada pelo fabricante)
Numero de registro precedido da sigla “ANVISA”;
Numero do lote ou partida;
Data de fabricacao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;
Relagcdo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as
respectivas quantidades, quando aplicavel;
e Inscricdo com os dizeres:
- “Leia cuidadosamente as instru¢des de uso antes de realizar o teste”
- "Auto teste para orientacdo de... sem fins diagnosticos”.
- Orientacdes sobre a necessidade de procurar orientagdo médica.
e Descrigcédo da finalidade ou uso do produto, quando o nome do produto estiver
indicando qual o parametro, doenca, ou condicdo especifica podera ser omitida;
e Descricado das precaucodes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os
riscos decorrentes do manuseio do produto e seu descarte.
e Nome do Responséavel técnico, com nimero de inscricdo no conselho de classe.
¢ Indicacdo das condi¢cdes adequadas de armazenamento e transporte do produto,
incluindo, entre outras, os limites de temperatura, umidade ou iluminacéo, podendo
ser utilizada simbologia conforme previsto na NBR 1SO 15223.



lll - Rotulagem Interna

Os dizeres de rotulagem interna devem conter:

Nome Comercial do produto e marca;

Numero do lote ou partida;

Data de fabricacao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;
Indicacdo das condi¢cbes adequadas de armazenamento e transporte do produto,
incluindo, entre outras, os limites de temperatura, umidade ou iluminacéo, podendo
ser utilizada simbologia conforme previsto na NBR 1SO 15223.

Informacdes adicionais poderdo ser incluidas na rotulagem (interna e externa) desde
gue ndo induzam a erro, que possibilitem interpretacdo falsa ou confusdo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composi¢cao ou qualidade, que atribuam ao produto
finalidades ou caracteristicas diferentes daguelas que realmente possuam conforme
previsto na Lei n°6360/76.



lll. 2 - Instrucdes de Uso

Devem acompanhar o produto instrucées de uso em portugués contendo:

1.
2.
3

Nome comercial e sua marca,

Descricéo da finalidade ou uso do produto,

Descricao do principio de acéo ou aplicacéo do produto, informando a base
cientifica, bem como explicacdo concisa da metodologia, técnicas ou reagdes
envolvidas,

Relagéo de todos componentes fornecidos com o produto, descrevendo as
especificacdes ou caracteristicas técnicas qualitativas e quantitativas de cada
componente, incluindo, conforme o caso:

a- Denominacédo genérica ou usual, com composi¢do, quantidade, proporgcéo
ou concentracdo de cada reagente ativo,

b- Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez ou titulos, quando se
tratar de material biologico,.

Relacéo de todos os materiais, artigos, acessorios, insSumos ou equipamentos
necessarios e ndo fornecidos para uso com o produto,

Indicacdo das condicbes adequadas de armazenamento e transporte do produto,
incluindo, entre outras, os limites de temperatura, umidade ou iluminagao, podendo
ser utilizada simbologia conforme previsto na NBR ISO 15223 e descricéo de
testes apropriados, quando aplicavel, para identificar instabilidades fisicas,
guimicas ou biologicas, visando assegurar desempenho adequado do produto,
Descricao das precaugodes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os
riscos decorrentes do manuseio do produto e seu descarte. Quando aplicavel
instrucdes de biosseguranca, procedimentos para eliminar os materiais
infectantes, derivados de sangue humano ,animal ou de organismos geneticamente
modificados (OGM),e alerta ao consumidor sobre a potencialidade de transmissao
de doencas infecciosas.

OrientacOes sobre os cuidados com a amostra biologica objeto do diagndéstico,
detalhando:

a- Sua obtencdo e preparo, incluindo anti-coagulantes e preservativos
necessarios para manter a integridade do mensurando na amostra, bem
como precaucdes especiais no preparo do paciente, quando importante para
validacdo de aplicagéo do produto,

b- Os cuidados de armazenamento e transporte, visando a estabilidade da
amostra,

c- As precaucdes com 0 manuseio e descarte da amostra,



d- Os fatores interferentes que contra indiguem o uso da amostra,
e- As influéncias pré-analiticas, tais como, anti-coagulantes, luz, temperatura
ou umidade, bem como outras influéncias fisicas, quimica ou biolégica,

9. Descrigcédo do processo de medicéo, detalhando:

a- A preparacdo da medicdo, com todas as operagdes necessarias a utilizacédo
correta do produto, incluindo as instru¢cdes adequadas para reconstituicao,
mistura, diluicdo ou outra forma de preparo dos reagentes de trabalho, bem
como citacdo das especificacdes do diluente a ser utilizado,

b- As técnicas de utilizacdo dos reagentes e dos demais componentes do
produto, descrevendo os volumes utilizados, os tempos requeridos em cada
etapa ou fase, as condicbes ambientais, bem como os ajustes dos
instrumentos de medicéo do produto, da técnica ou da reacéo,

c- As informagdes sobre procedimentos adicionais relevantes para executar a
medicdo e o tempo na qual ela pode ser realizada.

10. Orientacdes sobre os procedimentos de calibracdo do processo de medicao
detalhando:

a- Determinacdo da curva de calibragdo, com exemplo gréfico,

b- O calculo do fator de calibracao,

c- A linearidade ou faixa dinamica com descri¢éo dos intervalos de calibrag&o
incluindo o menor e o maior valor mensuravel,

A rastreabilidade em relacdo ao material de referéncia nacional ou
internacional.

d

11.Descricéo dos procedimentos de calculos e obtencgéo dos resultados da medigcéo
informando:

a- As equacdes com descri¢do de suas variaveis,

b- Os célculos com orientagdes passo a passo, incluindo exemplos,
c- As unidades de apresentacfes dos resultados,

d- A conversao das unidades para o Sistema Internacional Sl,

12.Informacdes sobre as limitacdes do processo de medic¢éo, incluindo orientacbes
sobre a utilizacdo de testes adicionais mais especificos ou sensiveis; quando os
resultados obtidos assim o sugerirem,

13. Orientacdes sobre o controle interno da qualidade a ser adotado pelo usuario para
assegurar o desempenho adequado do processo de medicao,

14.Informac@es sobre os valores de referéncia aplicaveis obtidos em populacfes
sadias ou valores demogréficos, epidemiolégicos, estatisticos, desejaveis,
terapéuticos ou toxicos,

15. Descricéo das caracteristicas de desempenho do produto detalhando:

a- A inexatiddo com dados de recuperacao e comparacao com métodos de
referéncia ou conhecido,

b- A imprecisdo com repetitividade e a reprodutibilidade,

c- A especialidade diagndstica ou metodoldgica,



d- A sensibilidade diagnéstica ou metodoldgica,

e- Os estudos de diluicdo, descrevendo as modificagdes nos resultados
produzidos pela diluicdo da matriz,

f- Os efeitos da matriz decorrentes da presenca de proteinas, lipidios,
bilirrubina, produtos da hemaolise e outros interferentes, com recomendacdes
para eliminar a acdo destes interferentes, quando possivel,

16.Indicagéo ao consumidor dos termos e condi¢des de garantia da qualidade do
produto,

17.Nome do Solicitante do registro, CNPJ, endereco,

18. Origem do produto, indicando o nome do fabricante e seu endereco,
19.Informacdes para contato do usuario com o titular.

20. Indicacao de servigco de atendimento ao consumidor,

21.Relacao das referéncias bibliograficas cujo conteido fundamenta ou comprova as
informagdes fornecidas;

22.Data de edicéo das instru¢cdes de uso, com informacgéo do més e ano de edi¢cao ou
revisdo destas instrucoes.

lll. 3 - Instru¢cdes de Uso para Produtos Auto-Teste (Classe Especial)

Devem acompanhar o produto instru¢bes de uso em portugués contendo:

Nome comercial e sua marca,

Descricéo da finalidade ou uso do produto,

Descricao do principio de acéo ou aplicacao do produto, informando a base
cientifica, bem como explicacdo concisa da metodologia, técnicas ou reagdes
envolvidas,

4. Relagéo de todos componentes fornecidas com o produto, descrevendo as
especificacdes ou caracteristicas técnicas qualitativas e quantitativas de cada
componente, incluindo conforme o caso:

wn e



a. Denominacéao genérica ou usual, com composi¢cao, quantidade, propor¢cao
ou concentragdo de cada reagente ativo,

b. Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez ou titulos, quando se
tratar de material bioldgico.

5. Relagdo de todos os materiais, artigos, acessorios, insumos ou equipamentos
necessarios e nao fornecidos para uso com o produto,

6. Indicacao das condi¢cdes adequadas de armazenamento e transporte do produto,
incluindo, entre outras, os limites de temperatura, umidade ou iluminacéo, podendo
ser utilizada simbologia conforme previsto na NBR ISO 15223 e descri¢céo de
testes apropriados, quando aplicavel, para identificar instabilidades fisicas,
guimicas ou bioldgicas, visando assegurar desempenho do produto,

7. Descricao das precaucdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os
riscos decorrentes do manuseio do produto e seu descarte. Quando aplicavel,
instrucdes de biosseguranca, procedimentos para eliminar os materiais infectantes,
derivados de sangue humano, animal ou de organismos geneticamente
modificados (OGM), e alerta ao consumidor sobre a potencialidade de transmissao
de doencas infecciosas.

8. Informacao que o produto destina-se a Auto teste para orientacao de... sem fins
diagndsticos.

9. Orientacfes sobre os cuidados com a amostra biolégica objeto do diagnostico,
detalhando:

a. Sua obtencdo bem como precaucdes especiais no preparo do paciente,
guando importante para validacao de aplicacdo do produto,

b. Os cuidados de armazenamento e transporte, visando a estabilidade da

amostra,

As precaucdes com 0 manuseio e descarte da amostra,

Os fatores interferentes que contra indiqguem o uso da amostra,

e. As influéncias pré-analiticas, tais como, luz, temperatura ou umidade, bem
como outras influéncias fisicas, quimica ou biologica,

oo

10. Descricdo do processo de medicdo, detalhando:

a. A preparacao da medicdo, com todas as operacdes necessarias a utilizacao
correta do produto.

b. As informac®es sobre procedimentos adicionais relevantes para executar a
medicao e o tempo na qual ela pode ser realizada.

11.Orientacdes sobre os procedimentos de calibracdo do processo de medicao.

12.Descricdo dos procedimentos de obtencéo e interpretacédo dos resultados da
medicdo informando:

a. OrientacOes a respeito da necessidade de indicacdo médica para seu uso,
b. Orientacbes quanto as providéncias a serem adotadas pelo usuario em
decorréncia dos resultados obtidos,

Orientacdes sobre a necessidade de procurar orientacdo médica,
Condi¢cdes em que o teste pode apresentar resultado falso positivo, falso
negativo ou resultados incoerentes,

oo



e. As unidades de apresentacdes dos resultados,

13.Informacg0des sobre as limitagdes do processo de medicéo, incluindo orientagbes
sobre a utilizacdo de testes adicionais mais especificos ou sensiveis; quando os
resultados obtidos assim o sugerirem,

14.Indicagéo ao consumidor dos termos e condi¢des de garantia da qualidade do
produto,

15.Nome do Solicitante do registro, CNPJ, endereco,

16.Origem do produto, indicando o nome do fabricante e seu endereco,
17.Informacdes para contato do usuario com o titular.

18. Indicacao de servico de atendimento ao consumidor,

19.Data de edicdo das instru¢des de uso, com informacao do més e ano de edi¢éo ou
revisao destas instrucdes

Sub-Anexo IV

Documentos Técnicos
V. 1- Relatério Técnico — Classe |l

| — Conteldo do Relatério Técnico

O relatério técnico previsto nesta Resolu¢éo e considerando o disposto do inciso Il do
artigo 17 do Decreto n° 79.094/77 devera constar as seguintes informacdes:

1. Composicao detalhada de cada um dos componentes que constitui o conjunto do
produto, incluindo o nome e sinbnimos de cada substancia, ativa ou ndo, que figure
em cada unidade do produto, bem como a indica¢do das unidades métricas de
volume, peso, atividade ou outra unidade caracteristica de cada componente,

2. Fluxograma do processo de producao detalhando as fases ou etapas da fabricacao
do produto, com descricdo de cada fase ou etapa até a obtencédo do produto
acabado,

| — Apresentacdo do Relatorio Técnico



O responsavel técnico assumira a responsabilidade pelas informacdes prestadas pelo
solicitante no relatério técnico, o qual devera conter o nome deste responsavel técnico e
sua respectiva assinatura, conforme disp&e o inciso Il do artigo 17 do Decreto n°
79.094/77.

IV. 2 - Relatério Técnico — Classe lll e Classe Especial

| — Contetdo do Relat6rio Técnico

O relatorio técnico previsto nesta Resolucao e considerando o disposto do inciso Il do
artigo 17 do Decreto n° 79.094/77 devera constar as seguintes informacdes:

1. Formas de apresentacdo do produto e a composicao detalhada de cada um dos
componentes que constitui o conjunto do produto, incluindo o nome e sinbnimos de
cada substancia, ativa ou néo, que figure em cada unidade do produto, bem como
a indicagéo das unidades métricas de volume, peso, atividade ou outra unidade
caracteristica de cada componente,

2. Descrigcéao detalhada dos procedimentos para controle e validagdo da qualidade
pelo fabricante das matérias-primas, componentes, materiais de fabricacao,
produtos intermediarios e produto acabado, com provas de sua execugao.

3. Fluxograma do processo de producao detalhando as fases ou etapas da fabricacao
do produto, com descricdo de cada fase ou etapa até a obtencdo do produto
acabado,

4. Detalhamento dos estudos realizados para determinacao da sensibilidade,
especificidade, reprodutibilidade, repetitividade e estabilidade do produto,
contendo:

e Informacgéo do local em que os estudos foram conduzidos - Instituicbes/ local
em que os estudos foram realizados,

e Responsavel pelos estudos/testes,

e Painel (is) Utilizado(s), Tipificacdo de amostras clinicas,

e Quantitativo de testes, Lotes utilizados nos estudos e suas respectivas
validades.

e Laudo de liberacdo do Controle de Qualidade dos lotes utilizados.

e Produto alvo de comparacgéao (Fabricante, Nome Comercial, Metodologia,
Quantitativo, Lote e validade).



e Na necessidade do uso de equipamentos (Kit Fechado) devera ser
informado — Nome Comercial do Equipamento — Modelo, Software utilizado
e Verséo.

e Estudos de Estabilidade (Real, acelerado, temperatura, lotes).

| — Apresentacdo do Relatorio Técnico

O responsavel técnico assumira a responsabilidade pelas informacdes prestadas pelo
solicitante no relatorio técnico, o qual devera conter o nome deste responsavel técnico e
sua respectiva assinatura, conforme dispde o inciso Il do artigo 17 do Decreto n°
79.094/77.

Sub-Anexo V

Documentos Necessarios para Peti¢do de Registro, Cadastramento, Alteracéo, Revalidacdo e Cancelamento.

Os documentos referidos neste sub-anexo deverao ser protocolados em volume unico,
respeitando o ordenamento com as paginas numeradas em ordem sequencial e
rubricadas pelo responsavel legal do solicitante, e demais documentos de acordo com
resolucdo especifica de procedimentos administrativos e de arrecadagéo.

V.1 - Cadastramento — Classe |
Para protocolar a peticdo de cadastramento para diagndéstico de uso in vitro, o solicitante
devera apresentar 0os seguintes documentos.

e Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico.

¢ Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢cao de Vigilancia
Sanitaria ou da Guia de Isencéo;

e Copia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizado, emitido pelo
orgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n° 79.094/77;

V.2 - Registro — Classe Il e Classe lli

Para protocolar a peticdo de registro para diagnostico de uso “in vitro” — Classe Il e Classe Ill, o
solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

e Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico.

e Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢cao de Vigilancia
Sanitaria ou da Guia de Isencéo;

e Copia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizado, emitido pelo
orgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°79.094/77,



Relatoério Técnico, de acordo com Sub-anexo V.

No caso de produtos importados adicionalmente:

Cépia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducao
juramentada em lingua portuguesa.

Relatorio de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacédo e Controle (BPFeC) ou
Certificado de Livre Comércio do pais de origem de acordo com Sub-anexo V
(V.10).

Os documentos referidos neste item poderdo ser substituidos para produtos especiais
pelo relatério de Pesquisa Clinica, de acordo com Resolu¢gdo CNS/MS n°251, de 07 de
agosto de 1997 ou instrumento legal que venha a substitui-la.

V.3 - Registro — Classe Especial

Para protocolar a peticdo de registro para diagnostico de uso “in vitro” Classe 1V, o solicitante
devera apresentar os seguintes documentos:

Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico.

Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacédo de Vigilancia
Sanitaria ou da Guia de Isencao;

Cépia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizado, emitido pelo
orgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°79.094/77,

Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducéo
juramentada em lingua portuguesa, para produtos importados;

Relatorio Técnico, de acordo com Sub-anexo IV (1V.2);

Modelo de Rétulos, de acordo com Sub-anexo Il (I11.1-11);

Modelo de Instrugdes de Uso, de acordo com Sub-anexo Il (111.3)

No caso de produtos importados adicionalmente:

Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducao
juramentada em lingua portuguesa.



e Relatério de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFeC) ou
Certificado de Livre Comércio do pais de origem de acordo com Sub-anexo V
(V.10).

V.4 — Revalidacdo de Cadastramento — Classe |

A Revalidacdo devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio
de validade, de acordo com Lei n°6360/76.

Para protocolar a peticdo de revalidacdo de cadastramento para diagnostico de uso in
vitro, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos.

e Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico.

e Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢cao de Vigilancia
Sanitaria ou da Guia de Isencéo;

e Copia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizado, emitido pelo
orgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°® 79.094/77;

e Comprovante de Industrializacdo do produto no primeiro periodo de validade do
registro, de acordo com Decreto n°79.094/77.

V.5 — Revalidacao de Registro — Classe Il e lll

A Revalidacéo devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinguénio
de validade, de acordo com Lei n°6360/76.

Para protocolar a peticdo de revalidacdo de registro para diagnostico de uso “in vitro”, o
solicitante devera apresentar os seguintes documentos.

e Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico.

e Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacéo de Vigilancia
Sanitaria ou da Guia de Isencao;

e Copia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizado, emitido pelo
orgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°79.094/77,

e Comprovante de Industrializagdo do produto no primeiro periodo de validade do
registro, de acordo com Decreto n°79.094/77.

e Relatério Técnico, de acordo com Sub-anexo IV.

No caso de produtos importados adicionalmente:



e Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducéo
juramentada em lingua portuguesa.

e Relatorio de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFeC) ou
Certificado de Livre Comércio do pais de origem de acordo com Sub-anexo V
(V.10).

V.6 — Revalidacdo de Registro — Classe Especial

A revalidacdo devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo quinquténio de
validade.

Para protocolar a peticdo de revalidacdo de registro para diagndstico de uso “in vitro”, o solicitante
devera apresentar os seguintes documentos.

e Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico.

e Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria ou da Guia de Isencao;

e (Copia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizado, emitido pelo
orgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°79.094/77,;

e Comprovante de Industrializagdo do produto no primeiro periodo de validade do
registro, de acordo com Decreto n°79.094/77.

e Relatorio Técnico, de acordo com Sub-anexo IV (IV.2);

e Modelo de Rotulos, de acordo com Sub-anexo Il (111.1-11);

e Modelo de Instru¢des de Uso, de acordo com Sub-anexo 11l (111.3).

No caso de produtos importados adicionalmente:

e Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducéo
juramentada em lingua portuguesa.

e Relatorio de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFeC) ou
Certificado de Livre Comércio do pais de origem de acordo com Sub-anexo V
(V.10).

V.7 — Alteracéao

Para protocolar a peticdo de alteracéo de registro ou cadastramento para diagndstico de
uso in vitro, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos.

e Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico.



Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia
Sanitaria ou da Guia de Isencao;

Cépia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizado, emitido pelo
orgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n° 79.094/77;

Demais documentos para registro ou cadastramento, informando qual a alteracao
pleiteada.

V.8 — Cancelamento

Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico.

Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacédo de Vigilancia
Sanitaria ou da Guia de Isencéo;

Copia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizado, emitido pelo
orgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n° 79.094/77;

Documento descritivo das razfes da solicitacdo do cancelamento do registro do
produto.

V.9 — Documentos Complementares

O solicitante devera anexar a peticao de registro, revalidacéo ou de alteracéo de registro,
guando exigido, os seguintes documentos:

V.10 -

Relatorio de andlise prévia considerada satisfatoria, realizada por unidade da Rede
Nacional de Laboratérios de Saude Publica;

Relatério de Pesquisa Clinica de acordo com Resolu¢cdo CNS/MS n°251, de 07 de
agosto de 1997 ou instrumento legal que venha a substitui-la.

Certificado de Livre Comércio do Produto no Pais de Origem



O certificado de livre comércio do produto no pais de origem da fabricacédo do produto,
previsto no Sub-anexo V desta resolucao deve:

1. Declarar expressamente em seu texto a autorizacdo de uso ou livre comércio do
produto no pais de origem da fabricacdo do produto, ou alternativamente
referenciar o cumprimento de legislacdo com este significado, devendo, neste
caso, o solicitante comprovar esta vinculagéo;

2. Ser firmado por dirigente do 6rgéo federal de saude competente ou de outra
instituicAo com competéncia legal para emitir estes documentos, devendo, neste
caso, o solicitante comprovar esta competéncia,

3. Ser reconhecido pelo consulado brasileiro no pais de origem da fabricagdo do
produto e vir acompanhado de traducao juramentada em lingua portuguesa.



