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INTRODUCAO

Os produtos para diagndstico in vitro sob regime de Vigilancia Sanitaria
compreendem todos 0s reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de
amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinacdo, com
intencdo de uso determinada pelo fabricante, para andlise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover
informacBes com propédsitos de diagnéstico, monitoramento, triagem ou para

determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue, tecidos e 6rgaos.

Destacam-se nesta definicdo os produtos para autoteste, destinados a utilizagédo
por leigos, profissionais da area da salde, ou pelo laboratério clinico, permitindo o
acompanhamento das condi¢cdes de uma doencga, deteccdo de condi¢des especificas,
com a intencdo de auxiliar o paciente, porém nao sendo considerado conclusivo para o
diagnostico.

Com a publicagdo da RDC n° 36 de 26 de agosto de 2015 os instrumentos,
juntamente com suas partes, pecas e acessorios, utilizados para o diagnostico in vitro
passam a ser cadastrados ou registrados junto a Geréncia de Produtos para
diagnostico de uso in vitro. As pecas, isoladamente, ndo sédo consideradas produtos
médicos, ndo sendo passiveis de registro ou cadastro proprios na Anvisa e também
ndo € necessario estarem descritas no registro/cadastro do Instrumento.
Diferentemente, as partes e acessoérios devem ser listados no registro/cadastro do
Instrumento. Caso a parte seja fornecida por terceiro ndo detentor do registro do
instrumento ou possua classe de risco superior ao instrumento a que se destina, a
mesma deve ser regularizada (registrada/cadastrada) em separado. Os acessoérios
nao necessitam registro préprio desde que sejam produzidos exclusivamente para
integrar o Instrumento objeto da peticdo de registro/cadastro.

Pecas sdo consideradas matérias primas do processo produtivo dos
instrumentos, como cabos de conexdo a rede elétrica, fontes de alimentacdo elétrica,
placa de video, componentes eletrdnicos, gabinetes, parafusos, fios, etc. Partes sédo
compostas por uma ou mais pecas e sao fabricadas exclusivamente para compor um
instrumento, sendo essenciais para o seu funcionamento. Acessorio é tudo aquilo que
confere uma caracteristica complementar ao equipamento, ndo sendo essencial para
este desempenhar a sua funcao pretendida, como pipetadores automaticos dedicados
ou bandejas para suporte de amostras. O acessoOrio confere uma caracteristica
complementar ao Instrumento e ndo é essencial para o desempenho da sua funcgao.

Ndo é obrigatério o seu registro em separado, desde que sejam produzidos
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exclusivamente para integrar o Instrumento objeto da peticdo de registro. Quando o
acessorio apresentar uma fungéo adicional ao Instrumento passa a ser considerado e
tratado como Parte de Instrumento.

Softwares para diagndstico in vitro ndo embarcados nos instrumentos, ndo sao
considerados produtos para diagnostico in vitro e sdo tratados de acordo com RDC n°
40/2015. Terédo classe de risco | ou Il passiveis de cadastro.

No passo 2 do capitulo | deste manual constam informacdes detalhadas e

exemplos de produtos isentos de registro ou cadastro.

Os produtos para diagndstico in vitro estéo inseridos na categoria de produtos
para saude, outrora denominados de correlatos, em conjunto com 0s materiais de uso

em saude e os equipamentos médicos.

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
nenhum produto de interesse a salde, seja nacional ou importado, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes
de registrado no Ministério da Saude, com excec¢ao dos indicados no 8§ 1° do Art. 25 da
referida Lei, que embora dispensados de registro, sdo sujeitos a regime de Vigilancia
Sanitaria.

O ndo atendimento as determinagbes previstas na legislacdo sanitaria
caracteriza infracdo a Legislacdo Sanitaria Federal, estando a empresa infratora
sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das sancfes de natureza civil ou penal cabiveis. Na
esfera juridica, respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa 0s seus
Responsaveis Legais e Técnicos, conforme infracdes e sancdes previstas no art. 273
do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal — Cap. lll: Dos

Crimes contra a Saude Publica).

A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no seu art. 8°, incumbiu a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa a competéncia de regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, o que incluiu,
dentre outras atividades, a concessdo de Registro ou Cadastro de produtos para
diagnostico (inciso IX do art. 7° da Lei n° 9.782/99).

O Registro ou Cadastro de produtos para diagnéstico in vitro é regido pela
Resolugcdo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, embora legislacdes

complementares também sejam utilizadas neste processo.

Atualizado em Novembro de 2015



O Registro ou o Cadastro deve ser requisitado por meio de apresentagdo, a
Anvisa, de uma peticdo de solicitacdo de Registro ou Cadastro, composta de
documentos e informacdes indicadas na Resolucdo Anvisa RDC n° 36, de 26 de
agosto de 2015, e outras legislacdes pertinentes, constituindo assim, um processo
documental. Este sera analisado pelo corpo técnico da Anvisa que ira deliberar sobre o
deferimento do pleito, podendo solicitar informagdes e documentos complementares,
quando necessario. Os processos com informacbes deficitarias, incorretas ou
incompletas tém seu tempo de analise aumentado em decorréncia da elaboracao de
exigéncias técnicas por parte da Anvisa, as quais visam a adequacao do processo a
legislacdo sanitaria vigente. A concessdo do Registro ou Cadastro é tornada publica

por meio da publicagéo de seu deferimento no Diario Oficial da Unido — DOU.

O numero do Registro ou Cadastro de produto na Anvisa corresponde a uma
sequéncia numérica composta de 11 digitos, dos quais 0s sete primeiros
correspondem ao numero da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa — AFE, e os
quatro ultimos sendo sequenciais, obedecendo a ordem crescente de registros
concedidos para a mesma empresa. Desta forma, cada registro concedido é

representado por uma sequéncia numérica unica.

Tem inicio
sempre pelo NGmero v
n®1ou 8. da AFE Segluéncia
crescente conforme

” ) concessao do
1—® XXXXXX YYYY registrc:.d

L ,l Ex: 0001; 0002:;
" 0003, 0004 .
Nuamero
do
Registro

Este manual foi elaborado com o intuito de auxiliar os fabricantes e
importadores de produtos para diagndéstico in vitro, no que diz respeito a interpretacédo
das disposi¢cbes da Resolugdo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, com a
finalidade de facilitar a elaboracdo de processos para solicitacbes de Registros ou

Cadastros de produtos para diagnostico in vitro na Anvisa.
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INFORMACOES GERAIS

O passo inicial para analise de qualquer documento junto a Anvisa ocorre pelo
procedimento de protocolizagdo. De acordo com a Resolucdo Anvisa RDC n° 25, de 16
de junho de 2011 alterada pela Resolucdo Anvisa RDC n° 50, de 6 de novembro de
2013 a protocolizagdo deve ser feita exclusivamente por meio da Geréncia de Gestéao
Documental (Gedoc), via postal ou presencial.

Os documentos encaminhados a Anvisa por via postal devem conter o seguinte

enderecamento, ndo sendo aceitos fax ou suas copias:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria ou Geréncia Geral ou Geréncia ou
Unidade a qual se destina o documento, aos cuidados (A/C) da Geréncia de Gestao
Documental

Ref: Numero do Processo ou Expediente ou Peticao, quando aplicavel.

Endereco: SIA, trecho 5, area especial 57 Brasilia (DF) CEP 71.205-050

O inicio de qualquer processo na Anvisa se da por meio de uma peticdo
primaria (peticdo de Registro ou Cadastro). Ao chegar a Anvisa, esta peticdo recebe
um numero de expediente e da origem ao processo, aqui denominado de “processo-

mae”; dai em diante, todas as peticdbes subsequentes (Alteracdo, Revalidacéo,

Aditamento, Cancelamento, etc.) serdo apensadas ao seu respectivo processo-méae.

Ao processo-mde € atribuida uma identificagdo de sequéncia numérica,
composta de 11 (onze) digitos, acompanhados do ano de inicio do processo e
finalizado pelo digito verificador; ao nimero completo da-se o nome de “ndmero do
processo” (exemplo de namero para um processo iniciado em 2015:
25.351. XXX.XXX/2015-YY). A cada peticdo do processo é associado um numero de
expediente, composto de 7 (sete) digitos, acompanhados dos dois ultimos digitos do
ano de protocolo da peticdo e finalizado pelo digito verificador. Ao nimero completo
da-se o nome de “ndmero de expediente” (exemplo de nimero de expediente para
uma peticdo protocolada em 2015: XXXXXXX/15-Y). De forma macro, o processo é
composto essencialmente pela peticdo que o originou (peticdo primaria — expediente

do processo-mae) e de suas peticbes subsequentes (peticdes secundarias).

A informacgé&o constante no processo, considerada valida, sempre corresponde

ao conteudo da Ultima peticdo aprovada pela Anvisa e publicada em DOU.
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http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=11741

Atendimento aos Prazos Legais

O néo atendimento aos prazos estabelecidos em dispositivos legais vigentes
acarretara o indeferimento de processos ou petigcdes. Destacam-se 0s prazos legais a

serem seguidos:

1) PetigOes de revalidagéo de Registro:

O Registro de um produto é valido por 5 (cinco) anos, a partir da data da publicacédo
do seu deferimento no DOU. Caso a empresa detentora tenha interesse em revalidar o
registro de seu produto, devera observar o prazo minimo necessério estabelecido no §
6°, Art. 12, da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e no paragrafo 2° do Art. 8° do
Decreto 8.077/PR, de 14 de agosto de 2013. A Revalidacao devera ser requerida com
antecedéncia méaxima de doze meses e minima de seis meses da data do vencimento

do registro, sendo o calculo feito da seguinte forma:

Periodo para solicitagcdo
darevalidacao

—

o
1 | | -

Data da 1ano 2 anos 3 anos 4 anos 4,5 anos 5 anos
Publicagéo

o
A g

Concesséao do
registro

—_——

Validade do registro

Exemplo:

Concessao do Registro: 10/10/2015

Vencimento do Registro: 10/10/2020

Periodo para peticionar a revalidagdo: 10/10/2019 a 10/04/2020

Observacdo: a Revalidagdo, depois de publicado o seu deferimento, concede a
validade do registro por mais 5 (cinco) anos a partir da data de vencimento do registro,
e ndo a partir da data de publicacdo da Revalidacdo. O cadastro de um produto tem

validade indeterminada e néo é revalidado.
2) Cumprimento de exigéncia:

a) O prazo serd de até 120 dias contados a partir da confirmag&o de leitura da

exigéncia por parte da empresa.

10
Atualizado em Novembro de 2015



3) Para fins de contagem de prazos, exclui-se o dia do conhecimento e inclui-se o do
vencimento. Exemplo: exigéncia acessada em 12/10/2015. O prazo comega a
contar a partir de 13/10/2015 (o primeiro dia foi excluido) encerrando em 9/02/2016.
A contagem neste caso é feita pelo nimero de dias e devera ser observado se o
més possui 28, 29, 30 ou 31 dias.

Tratando-se de informagdes previstas na Lei n° 6.360, de 23 de setembro 1976
e na Resolugcdo Anvisa RDC n° 204, de 6 de julho de 2005 alterada pela Resolucéo
Anvisa RDC n® 23, de 5 de junho de 2015, o ndo atendimento aos prazos

estabelecidos implicara no indeferimento das peticoes.
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FLUXOGRAMA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO/CADASTRO

e

oo Boas Praticas d
5 Fabricacdo e
Funcionamento (LF) Controle (BPFeC)

VISA local
(Municipio ou
Estado) |

Boas Priticasde \@mm== risco do produto
Fabricacio e (Regra e Classe)

Controle?
Regras de
lassificacdo,

exigida pela
regulamentacdo

i Produto A Produto
— Ausénciade Atenfi.eaos sujeitoa sujeitoa
] /(_ Documento? requisitos? andlise ke
econdmica? no INCQS?
Exigéncia
Técnica
120 dias

Publicacao do
indeferimento da
peticio no DOU

Exigéncia
cumprida?

2

SIM Publicacao do
u [ deferimento da peticdo
% s no DOU

Antes de solicitar o Registro ou Cadastro, os passos indicados no fluxograma
devem ser rigorosamente observados. Os passos que antecedem o protocolo da
peticdo precisam ser cuidadosamente avaliados, verificando todos os documentos e
informacdes que precisam ser obtidos, os quais irdo compor a peticdo do processo.
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Durante andlise do processo na Anvisa, podera haver a formulacdo de
exigéncias técnicas, que é uma solicitacdo de esclarecimentos sobre a documentacao

e informagdes apresentadas.

Deve-se observar que a auséncia de documentacao técnica exigida, quando do
protocolo da peticdo, enseja o indeferimento suméario da mesma, ndo cabendo
exigéncia técnica, conforme item Il do § 2° do art. 2° da Resolugédo Anvisa RDC n° 204,
de 6 de julho de 2005. Ou seja, documento enviado com alguma incorrecédo pode gerar

exigéncia técnica, documento ndo enviado gera o indeferimento sumario da peticao.

Nota. O indeferimento sumario ndo se aplica ao laudo de analise prévia do
INCQS. Para estes processos o0 solicitante recebera uma exigéncia técnica informando

a necessidade de envio das amostras ao INCQS.

A seguir, encontram-se detalhados o0s passos a serem seguidos. A
regulamentacédo de interesse pode ser consultada no portal da Anvisa, na secdo de

produtos para saude.

Passo 1 — Regularizacdo da empresa junto a Vigilancia
Sanitéaria: AFE, LF e BPF

O ponto de partida para solicitagdo de Registro ou Cadastro de produtos para
diagnostico na Anvisa € a regularizagdo da empresa junto a Vigilancia Sanitaria, o que
compreende a obtencdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa — AFE e a
Licenca de Funcionamento local, também conhecida por Alvard de Funcionamento ou
Alvara Sanitério. Sem estas autorizacdes, o protocolo da peticdo de Registro ou

Cadastro nao é possivel.

Cadastro do Gestor de Sequranca

O cadastramento da empresa € o primeiro passo para ter acesso aos servigos

da Agéncia. Nele deverao ser informados:
1. Dados cadastrais da matriz;
2. Telefones;
3. Documentos;

4. Responsavel legal, responsavel técnico, representante legal, se aplicavel, e;
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5. Gestor de segurancga.

O gestor de seguranca devera cadastrar senha e e-mail para ter acesso ao
peticionamento eletrénico. No portal da Anvisa foi disponibilizado um “passo a passo”
com orientacdes para o correto preenchimento de todas as informacdes. Para acessar
o sistema de cadastramento de empresas siga 0 caminho na op¢ao “setor regulado”:

cadastramento de empresa. Outra opgdo também no caminho setor requlado >

atendimento e arrecadacao eletrbnicos > cadastramento de empresas.

Autorizacao de Funcionamento da Empresa — AFE

A AFE é emitida pela Anvisa mediante solicitagcdo formal da empresa, que deve
peticionar um pedido de AFE por meio de um processo baseado nas disposi¢cdes da
Instrugdo Normativa MS/SVS IN n° 1, de 30 de setembro de 1994 e Resolucdo Anvisa
RDC n° 16, de 1° de abril de 2014. Apenas as empresas legalmente constituidas em

territério brasileiro podem pleitear tal Autorizacao junto a Anvisa.

Uma empresa estrangeira que tenha interesse em comercializar 0s seus
produtos no mercado brasileiro, deve possuir um acordo comercial com uma empresa
estabelecida legalmente no Brasil. A empresa brasileira ndo precisa ser uma filial da
estrangeira, podendo ser uma importadora, a qual assumira a responsabilidade técnica

e legal pelos produtos no Brasil, fabricados pela empresa estrangeira.

O caminho no portal eletrénico para solicitar a Autorizacdo de Funcionamento é

no moédulo “setor regulado” > peticionamento.

= Licenca de Funcionamento — LF

A LF é emitida pela Vigilancia Sanitaria local - VISA, seja ela municipal ou
estadual, na qual a empresa solicitante esteja sediada. A emissao da licenca em esfera
municipal ou estadual ird depender do nivel de descentralizacdo das acbes de
Vigilancia Sanitaria de cada estado e municipio brasileiro. Para maiores informacdes
sobre a obtencdo da LF, a vigilancia sanitaria do estado ou municipio, onde a empresa
estiver sediada, deve ser consultada. No portal da Anvisa podem ser obtidos os
enderecgos e telefones destas VISAs. Acesse na pagina inicial o ambiente do “setor
regulado”. No lado direito da pagina, selecione Acesso aos coordenadores estaduais

de Visa, enderecos importantes.
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https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/Login.asp?SID=1028620796
https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/Login.asp?SID=1028620796
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulado/!ut/p/c5/rY_LboMwEEW_JR9QZrDBkCUEZAwxiDxa8Aa5VRVBw6NqFFR_fWn3STeZuzy6OndAwZJBX9uTvrTjoM9QgWLNhgeJ420RkYUbFNzNmVsWyCN74fVNjgX5p_0CFTrNvvuehPkwu87bSdmFWR7JWUaxkZEgB6NpHo_mcpztoJzq9PyluRom14yf2UkER

As VISAs de estados e municipios sdo entidades vinculadas diretamente as
Secretarias de Saude dos seus respectivos estados e municipios ou ainda
representadas por Agéncias de Vigilancia Sanitaria vinculadas ao governo estadual,
ndo existindo qualquer condicdo hierarquica com a Anvisa. Estas séo independentes
entre si, trabalhando conjuntamente como integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS — de forma a promover e garantir a satude da populagéo

brasileira.

Em algumas situacdes, as obtencbes da LF e da AFE podem ocorrer
concomitantemente, uma vez que um dos documentos que integram a peticdo de
solicitacdo de AFE é o relatério de inspecéo de estabelecimento, realizada pela VISA
local. Este relatério aprova as instalagdes fisicas da empresa e o seu quadro de
pessoal para execugdo das atividades pleiteadas, constituindo-se em um documento

utilizado na obtencéo da LF e da AFE.

= Boas Praticas de Fabricacdo e Controle — BPFC

Atender aos requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle,
estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de marc¢o de
2013, é obrigagdo de toda empresa que fabrica, importa ou comercializa produtos para
diagnostico in vitro no mercado brasileiro, conforme estabelece a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de marc¢o de 2014.

Nos casos dos produtos passiveis de registro, a comprovacdo do cumprimento
de BPF é feita por meio de inspecao sanitaria in loco para obtencéo do Certificado de

Boas Praticas de Fabricacdo e Controle — CBPFC.

Para apresentagdo do CBPFC na ocasido da solicitacdo de registro, revalidacao
de registro, alteragdol/inclusdo de fabricante, na Anvisa, deve-se observar as
disposicdes da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de marco de
2014.

O protocolo do pedido de certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo sera
aceito para efeito de peticionamento nos casos de produtos classes de risco Il e 1V,
bem como para o inicio da analise das peticbes, porém, o deferimento das solicitacdes

é condicionado a publicacédo da certificacao.

E exigido o CBPFC para o fabricante do produto, seja ele nacional ou

internacional, ndo do importador. Para produtos passiveis de cadastro ndo é

15
Atualizado em Novembro de 2015



necessario envio de CBPFC para a Anvisa, porém, isto ndo isenta as empresas
fabricantes e os importadores da obrigacdo de assegurar que os produtos para saude
por ela comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido
fabricados e distribuidos de acordo com as normas de Boas Praticas de Fabricacao
aplicaveis editadas pela Anvisa.

Sao aceitos como comprovacdo do atendimento das Boas Praticas de
Fabricacdo a cépia do certificado ou a cépia da publicacdo em DOU. A classe de risco
do produto alvo da peticdo devera ser compativel com a classe de risco que consta do
comprovante de certificacdo; por exemplo, se a empresa esta certificada para
fabricac&o de produtos classe lll, 0 documento sera aceito para registro de produtos da

classe Ill, mas nédo para produtos da classe IV.

Nos casos de terceirizacdo da producdo (fabricante contratado) observar as
orientacdes disponiveis no portal da Anvisa seguido o icone Produtos para a saude/
Informes/GEVIT/ NOTA TECNICA N° 002/2009/GGTPS/ANVISA, quanto a
apresentacdo do CBFC.

A solicitacdo da certificacdo deve ser peticionada junto & GGINP — Geréncia
Geral de Inspecao Sanitaria. O caminho para acesso ao sistema no portal da Anvisa se

encontra no ambiente “setor regulado”, na opgao > peticionamento.

Passo 2 — Identificacdo Sanitaria do Produto

A identificacéo sanitaria do produto para diagndstico in vitro corresponde a sua

identificacdo e classificacdo, conforme critérios adotados pela Anvisa.

= Classificacdo do Produto (Classe + Regra)

Esta é a etapa que ira conduzir a montagem do processo de forma correta, uma
vez que a documentacdo e as informacdes exigidas variam de acordo com o tipo e

classificacdo do produto.

Para fins de Registro e Cadastro na Anvisa, os produtos para diagnostico in vitro
ficam enquadrados nas seguintes classes de risco:
e Classe | - Baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica.
e Classe Il - Médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica.
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e Classe Il - Alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica.
o Classe IV - Alto risco ao individuo e alto risco a satde publica.

Os produtos das classes | e Il estdo sujeitos a cadastro e os produtos das

classes lll e IV estéo sujeitos a registro.

O enquadramento dos produtos para diagndstico in vitro é direcionado por um
conjunto de regras que visam classificar os produtos, levando em consideracdo os

seguintes critérios:

| —aindicacdo de uso declarada pelo fabricante.

Il — o conhecimento técnico, cientifico ou médico do usuario;

Il — a importancia da informacao fornecida ao diagnéstico;

IV — a relevancia e o impacto do resultado para o individuo e para a saude

publica; e

V — a relevancia epidemioldgica.

Para verificar o enquadramento sanitario, acesse a lista de nomes técnicos

disponivel no portal da Anvisa no caminho: produtos para saude > tipos de produtos >

produtos diagndsticos in vitro> Cadastro ou reqistro de produtos e suas alteracées >

Nome técnico e classe de risco.

Neste local é possivel verificar a classe de risco de todos os produtos para
diagnéstico in vitro. A lista de nomes técnicos esté estruturada conforme o nome de
uma patologia especifica (HIV, Caxumba, Lupus Eritematoso Sistémico), de um
parametro (hemoglobina, glicose, fenobarbital), de um patégeno (Virus de Rubéola,
Candida sp), ou ainda, conforme a finalidade do produto (solucdo de lise para

hematologia, solucdo para limpeza de equipamentos).
A busca pode ser feita de duas formas:

a) Selecionar o campo “Tabela inteira”. Esta selecdo gera uma lista com
todos os nomes técnicos disponiveis com a respectiva classe de risco

associada.
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b) Digitar no campo “Busca” o nome técnico, ou parte do nome desejado.
Por exemplo: pesquisa de todos os nomes técnicos que possuam o0
termo Hepatite C.

Para realizar a consulta, seledone umitem e informe o valor a ser pesquisado no campo Busca.
(minimo 3 caracteres)

Selecione a consulta desejada

[] Tabela Inteira

Busca: | 'EPATITEC || PESQuUIsAR
| Nome Técnico | classe de Risco
[ ACIDO NUCLETCO DE VIRUS DE HEPATITE C (HCV) I v

[ ANTICORPO CONFIRMATORIO PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-HCV) |
[ ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-HCV) I
[ ANTIGENO CONFIRMATORIO DE VIRUS DE HEPATITE C (HCV) |
[ ANTIGENO DE VIRUS DE HEPATITE C (HCV) I
| ANTIGEND E ANTICORPO PARA VIRUS DE HEPATITE C (HCV AG/ANTI-HCV) |
[ IMUNOGLOBULINA G PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-HCV IGG) I
[ IMUNOGLOBULINA M PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-HCV IGM) |

2222|222

Os produtos utilizados por usuarios leigos séo classificados como classe 1. No
entanto, podem ser enquadrados na classe Il nos casos em que o resultado ndo seja
determinante de um estado clinicamente critico, requeira acompanhamento com um
teste laboratorial de uso profissional ou impliqgue em uma decisdo de manejo do
paciente. Os instrumentos destinados para autoteste seguem a classificagdo do

respectivo analito.

Nao é permitido o enquadramento como autoteste de produtos que tenham
como finalidade a verificagdo da presenca de agentes causadores de doenca passivel
de notificagdo compulsoria, para realizagdo de tipagem sanguinea, testes genéticos,
marcadores cardiacos ou tumorais e outras condicées com sérias implicacdes a saude

e indicar a presenca de drogas e seus metabdlitos.

A Resolucdo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015 em seu capitulo Il

estabelece as regras para classificacdo dos Produtos para diagnéstico in vitro.
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Produtos ndo Considerados como Produto para Saude Isentos
de Reqistro ou Cadastro

A titulo de exemplificagdo a Anvisa disponibilizou no seu portal uma lista de
produtos isentos de registro ou cadastro, que ndo sédo considerados como produtos
para saude. O caminho para o0 acesso €: http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cS2r.

Além desta lista, alguns produtos utilizados em laboratorios também séo isentos

de cadastro ou registro na Anvisa, como por exemplo:

» Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras,
provetas, tubos de ensaio, laminulas, laminas, camaras para contagem de

células, placas de petri, etc);

= Reagentes quimicos isolados que ndo tenham finalidade especifica para
diagnostico in vitro (solu¢des acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e
demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou componham um

kit de diagndstico in vitro;

= Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagnéstico humano (pesquisa
cientifica, uso veterinario, controle de &agua, controle ambiental, controle de

medicamentos ou de alimentos, andlise industrial, dentre outros);

» Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para
enriguecimento de meios e demais produtos ndo acabados que necessitam de

processamento e controles executados pelo usuério;
» Indicadores bioldgicos;

» Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacdo de

qualidade em testes de proficiéncia ou de comparacgéao interlaboratorial,

» Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem
utilizados exclusivamente na mesma instituicdo, seguindo protocolos de trabalho

definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou doacéo;

» Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagndstico em amostra

humana;

= Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva,

cujo resultado néo seja utilizado para a finalidade de tratamento ou saude;
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= Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados

como RUO — Research Use Only;
» Geradores de gas e indicadores de anaerobiose;

= Reagentes comercializados como insumos para fabricacdo de produtos para
diagnéstico in vitro e produtos em fase intermediaria de producéo;

» Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacao

policial).

= Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos
para diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e manutencdo e que nao
sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragéo,
padrdo para calibracdo de um ensaio especifico, solugbes de limpeza e

manutencéo, etc.

Passo 3 — Identificacao da Peticao

s

A identificacdo de qual tipo de peticdo devera ser protocolizada é parte
fundamental para o inicio do processo de registro ou cadastro. Saber qual o assunto é
pertinente para a finalidade que se deseja, bem como verificar previamente os
documentos necessarios para cada peticdo acelera a analise do processo e evita as

exigéncias técnicas. Portanto a empresa deve verificar previamente ao protocolo:
a) se o produto em questao é sujeito a registro ou cadastro na Anvisa,

b) se ha possibilidade de registro em familia de produto para diagnéstico in
vitro, em conformidade com a Instrugdo Normativa — IN n° 3 de 26 de agosto
de 2015.

c) quais produtos podem ficar incluidos no registro ou cadastro; e

d) se o produto ja € registrado ou cadastrado, qual outra peticdo é desejada
(alteracdo, cancelamento, revalidacdo, transferéncia de titularidade,

aditamento ou retificacdo de publicacdo).
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= Reqistro ou Cadastro?

Para saber se o produto é passivel de registro ou cadastro, consulte o “Passo 2

— Identificagdo Sanitaria do Produto” no Capitulo | deste manual.

. Produto Unico ou Familia?

O processo de registro ou cadastro pode ser referente a um produto Unico
(apenas um produto no processo) ou a uma familia de produtos (varios produtos no
mesmo processo). Para o enquadramento como familia os produtos devem atender as
condi¢cbes da Instrucdo Normativa — IN n® 3 de 26 de agosto de 2015. Devem ser
fabricados por um mesmo fabricante legal e terem caracteristicas semelhantes de
tecnologia, metodologia e indicacao.

Nao é possivel incluir em uma mesma familia instrumentos e reagentes. Os
processos de familia devem contemplar somente instrumentos (com suas partes e

acessorios) ou somente reagentes, calibradores e controles.

Ressalta-se ainda o fato de que se algum dos produtos da familia apresentar
alguma irregularidade sanitaria, com consequente cancelamento de seu registro ou
cadastro, todos os outros produtos desta familia também terdo o registro ou cadastro

cancelados.

Destaque: um processo, apos publicado seu deferimento como registro ou
cadastro de produto Unico ndo podera ser alterado para registro ou cadastro de familia,
mesmo que a empresa se prontifique a complementar a taxa posteriormente. O inverso
também ndo é permitido. Apds a publicacdo como familia o processo ndo podera ser

convertido em produto Unico.
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» Produtos sujeitos a avaliacdo no INCQS

Alguns produtos para diagndéstico in vitro devem ser enviados ao Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS para realizacdo de analise
prévia, conforme disposto no inciso IV do Art.16 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976 e no item VII do Art. 19 Resolucdo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015.

Atualmente, os produtos indicados para tal analise sdo aqueles destinados a
testes de triagem em banco de sangue, tais como: reagentes para imunohematologia
(sistema ABO, sistema Rh e anticorpos irregulares), Hepatites B e C, Sifilis, HIV,
Chagas e HTLV. Sé&o produtos que pertencem a classe IV. No momento da analise, o
solicitante recebera exigéncia técnica informando a necessidade de envio das
amostras ao INCQS. O deferimento da peticdo dependera da apresentacédo do laudo
satisfatorio da analise.

Destaque: O prazo de 120 dias previsto na Resolu¢do Anvisa RDC n° 23, de 05
de junho de 2015, deve ser observado para o cumprimento da exigéncia de andlise
prévia. O prazo de 120 dias pode nédo ser suficiente para realizacdo dos tramites de
importacdo das amostras para testagem, analise e emissédo do laudo pelo INCQS e
nestes casos o comprovante de entrega das amostras ao Instituto sera aceito no
peticionamento do cumprimento da exigéncia. O mérito do cumprimento serd avaliado
apos a conclusdo da analise e emissado do laudo pelo INCQS. As demais exigéncias

documentais terdo fluxo normal observando o prazo regulamentar de 120 dias.

= Assuntos de peticdo — O qué e quando solicitar? Quais

0S documentos necessarios?

A lista de assuntos para peticionamento pode ser encontrada no portal da
Anvisa no ambiente “setor regulado” > atendimento e arrecadag&o eletrbnicos >
consulta de assuntos. Ao clicar no cédigo do assunto a lista de documentos

necessarios para cada tipo de peticao sera exibida.
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Passo 4 — Peticionamento Eletronico

O peticionamento eletrbnico é a acdo que da inicio, efetivamente, & solicitacdo
de registro, cadastro ou quaisquer outras peticdes disponiveis no portal da Anvisa pelo

caminho: produtos para a saude > peticionamento.

Para efetuar o peticionamento eletrdnico deve-se acessar o portal da Anvisa e

preencher as informacdes solicitadas, devendo:

1. Acessar o] portal da Anvisa em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/ e na opcéao: setor

regulado;
2. Clicar em “Peticionamento”;
3. Inserir o login e senha previamente cadastrados;
4. Clicar em “Peticao eletronica e pagamento de taxa”;

5. Escolher no campo “Area” — “Produtos para saude” e em subarea “Produtos

para diagnostico de uso in vitro”;

6. Clicar no botao “Pesquisar assuntos” e selecionar o assunto de interesse da

empresa;

O formulério eletrdnico é o passo seguinte do peticionamento. As informacdes
que deverdo ser preenchidas nos campos do documento dependerdo do tipo de
assunto. Estardo disponiveis os campos relacionados a cada tipo de peticdo, para
inclus@o ou alteragdo das informagfes. Os campos ndo relativos a respectiva peticdo

estardo bloqueados para edicéo.

Os campos disponiveis no formulario eletrdnico estdo descritos no item

Detalhamento de Documentos no capitulo Il deste manual.

Alguns documentos adicionais deverdo ser anexados as peticdes conforme

assunto solicitado. Verificar o capitulo Il deste manual.

Ao término do peticionamento eletrénico é gerada uma Guia de Recolhimento
da Unido (GRU). A GRU devera ser paga no prazo determinado e anexada, junto com

0 comprovante de pagamento, a documentagao do processo.
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OBS: A concluséo do peticionamento eletrébnico ndo determina o protocolo da
peticdo. Deve-se, para tanto, imprimir e assinar os campos correspondentes do
formulario eletrénico, anexar os demais documentos previstos no check list, e
protocolizar na Anvisa ou enviar por via postal. Somente entdo, da-se o inicio da

contagem dos prazos legais.

v' Valores de taxas podem ser obtidos na Portaria Interministerial n® 701, de 31 de
agosto de 2015.

Para orientacdes sobre recolhimento de taxa deve ser consultado no portal da
Anvisa pelos caminhos setor regulado > recolhimento de taxas ou setor regulado >
porte de empresas; ou ainda produtos para saude > orientagdes > pagamento da

taxa de fiscalizacdo pela Guia de Recolhimento da Unido — GRU.

Passo 5 — Protocolo da Peticao

Apbs concluir a confec¢do do processo, com 0os documentos do peticionamento
eletrbnico e os adicionais, conforme assunto solicitado, a peticdo devera ser
protocolada fisicamente na Anvisa. O protocolo é realizado exclusivamente na Unidade
de Atendimento e Protocolo (Gedoc) localizada na sede da Anvisa em Brasilia/DF.

O atendimento na Gedoc pode ser postal ou presencial, conforme estabelece a
Resolucdo Anvisa RDC n° 25, de 16 de junho de 2011. Maiores informagdes sobre o
protocolo estdo disponiveis no portal da Anvisa no caminho setor regulado > protocolo

> orientag¢des do protocolo.

E imprescindivel que a peticdo ao ser protocolada esteja devidamente assinada
pelos seus requerentes, 0s responsaveis legal e técnico da empresa, conforme
determina o art. 6° da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999. A assinatura do
responsavel legal podera ser substituida pela assinatura do seu substituto, legalmente
constituido, desde que uma procuracdo esteja anexada a peticdo. Poderdo assinar
como responsavel técnico todos aqueles devidamente cadastrados na Anvisa,
incluindo os substitutos. A assinatura do responsavel técnico ndo podera ser

substituida por assinatura de procurador.

A peticdo protocolizada presencialmente recebe uma identificacdo prépria,
composta por 11 (onze) digitos, acompanhada do ano de protocolo da peticdo e

finalizada pelos digitos verificadores; ao numero completo da-se o nome de “namero
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do protocolo” (exemplo de nimero de protocolo para uma peticdo protocolada em
2007: 25352.XXX.XXX/2007-YY).

O andamento de documentos protocolados pode ser acompanhado no portal da

Anvisa pelo caminho setor regulado > consulta a situagdo de documentos.

O numero de protocolo nao corresponde ao nimero de processo ou ao numero
de expediente. Estes dois Ultimos sdo gerados somente apos a inclusdo da peticdo no

sistema da Anvisa.

Sugere-se que a consulta no site, sobre o andamento da peticdo, seja feita no
dia posterior ao do protocolo, tendo em vista que as peticdes sdo cadastradas no

sistema informatizado apenas no final do dia.

No atendimento presencial somente sera protocolado documento encaminhado
pelo Responsavel Legal da empresa, devidamente instruido com documento que o
identifigue (tal como contrato social), ou por Representante Legal, mediante

procuracao.

Para as peticbes encaminhadas por via postal a identificacdo corresponde ao
numero de conhecimento, composto da palavra Anvisa acompanhada pelo ano vigente
e outros 6 (seis) digitos seguidos da sigla PA (exemplo de numero de conhecimento
para uma peticdo protocolada em 2007: ANVISA2007XXXXXXPA).

Passo 6 — Analise do processo ou peticdo pela Anvisa

A analise de processo inicial (registro ou cadastro) sera realizada pela Geréncia
de Produtos para Diagndstico de uso in vitro em até 90 dias, a contar da data do seu
protocolo na Anvisa. No endereco www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp o

solicitante pode acompanhar suas peticdes na fila de andlise da Gevit.

Na andlise sdo verificados todos os documentos apresentados na peticdo, e
estando de acordo com legislacdo sanitaria vigente o processo € deferido e
encaminhado para publicacdo em DOU, o que garante a concesséo do registro do
produto por 5 anos, a partir da data de sua publicacdo, ou do cadastro do produto por

prazo indefinido.

A Resolucdo Anvisa RDC n° 3, de 2 de fevereiro de 2010, estabelece ainda os

critérios para concessao de prioridade de andlise em casos especiais. Nestes casos 0
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processo é analisado em detrimento da ordem cronoldgica. O solicitante, com produtos
que se enquadrem nos critérios estabelecidos nesta RDC, devera protocolizar carta ao
Gerente Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude, e caso a solicitacdo seja
atendida, o processo ou peticao serd analisado o mais breve possivel.

Caso seja constatada a necessidade de esclarecimentos, correcoes,
comprovagdes ou complementacdo de informacbes, podera ser exarada uma
Exigéncia Técnica. A empresa deve se posicionar sobre a exigéncia em questao
conforme prazos e condi¢des dispostos no art. 6° da Resolucdo Anvisa RDC n° 204, de
6 de julho de 2005 com redacéo alterada pela Resolucdo Anvisa RDC n° 23, de 05 de
junho de 2015 (120 dias).

A Exigéncia Técnica possui um formato eletrénico e fica disponibilizada para
consulta na caixa postal da empresa no portal da Anvisa no caminho setor regulado >

consulta de exigéncia.

As empresas devem verificar junto ao portal da Anvisa, no ambiente “setor
regulado”, na area de Atendimento e Arrecadacgdo Eletrénicos, quanto a existéncia de

exigéncias relativas as suas peticdes em analise.

Obs.: Uma vez que a empresa acessa o sistema de peticionamento eletrénico
para realizar qualquer atividade, o prazo para o cumprimento das exigéncias que
existam na caixa postal é iniciado e, portanto, é fundamental que a empresa

tenha o controle estrito das pessoas autorizadas a acessar 0 sistema.

Depois de acessado o conteudo da exigéncia no portal da Anvisa, a empresa tem
um prazo de 120 dias (corridos) para apresentar 0 cumprimento integral as
exigéncias técnicas geradas, podendo ainda neste periodo contestar, com

embasamento técnico fundamentado, a exigéncia recebida.

O Cumprimento de Exigéncia devera ser protocolizado na Gedoc, mesmo local
de protocolo da peticdo, constando de “folha de rosto para protocolizagao”, conforme
modelo disponibilizado no portal da Anvisa pelo caminho: formularios para
cumprimento de exigéncia > formulério para cumprimento de exigéncia de produtos

para saude > cumprimento de exigéncia.

N&o protocolizar o Cumprimento de Exigéncia como “Carta”, sempre indicar
na “folha de rosto” que se trata de Cumprimento de Exigéncia. Depois de
protocolizado, este cumprimento sera anexado fisicamente ao seu respectivo processo
e encaminhado a Geréncia de Produtos Diagndsticos de Uso in vitro - Gevit.
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O Cumprimento de Exigéncia deve vir acompanhado de declaragdo da empresa,
assinada pelos responsaveis técnico e legal, destacando exatamente quais as
informacgbes inseridas ou alteradas nos documentos para atender as exigéncias

exaradas.

Caso as informacbes apresentadas neste Cumprimento sejam insatisfatorias, a
peticdo sera indeferida, ndo cabendo novas exigéncias para reiterar o que ja foi
solicitado e ndo foi atendido. Apenas em situagbes em que novos esclarecimentos e

informagdes sejam necessarios, podera ser exarada outra Exigéncia Técnica.

Se o cumprimento de exigéncia apresentado for satisfatorio, o deferimento da
peticdo concedendo o registro ou cadastro do produto € encaminhado para publicagéo
em DOU.

No fluxograma apresentado a seguir esta ilustrada a trajetoria de peticdo desde

0 seu protocolo até publicacdo em DOU.

i

Sugestdo de i 3
, t Liberacao pelo
SRR

Liberacdo pela
Diretoria

SIM

Publicacao da
decisdo no DOU
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Apés a publicacio em DOU do deferimento da peticdo, o produto esta
autorizado a ser comercializado ou fabricado em todo territério nacional. Para
comprovacao do registro na Anvisa, a empresa podera utilizar a cépia do DOU com o
deferimento, consulta ao portal da Anvisa, ou ainda, solicitar por meio do
peticionamento eletrénico o Certificado de Registro ou Cadastro do seu produto.

Esta solicitacdo é opcional.

Ocorrendo o indeferimento da peticdo, a empresa dispbe do recurso
denominado “Reconsideracao de Indeferimento”, o qual devera ser interposto em prazo
maximo de 10 (dez) dias corridos, a contar da data de publicacdo do indeferimento em
DOU de acordo com a Resolucdo Anvisa RDC n° 25, de 4 de abril de 2008. Na
solicitacdo de Reconsideracdo de Indeferimento devera constar a justificativa
elaborada pela empresa, defendendo o deferimento da peticdo e comprovando o
cumprimento das normativas legais. A reconsideracdo de indeferimento sera abordada

no Capitulo Il deste manual.

RELATORIO DE INFORMACOES ECONOMICAS

Alguns produtos para diagnoéstico estédo sujeitos a apresentacdo do Relatorio de
Informa¢des Econbmicas quando do protocolo na Anvisa, da peticdo de solicitacdo de

Registro.

Informacdes sobre a elaboragéo deste relatorio estdo indicadas na Resolucéo
Anvisa RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006, e a lista dos produtos sujeitos a esta

exigéncia encontra-se na Resolugdo Anvisa RE n° 3385, de 13 de outubro de 2006.

Maiores informagfes sobre o Relatorio de Informacdes Econdmicas podem ser

obtidas no portal da Anvisa no ambiente setor regulado/ regulacdo de mercado.
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FALE COM A ANVISA

A Anvisa possui diferentes canais de comunicacdo para o contato do usuario

com a institui¢o.

ANVAISA
ATENDE
e Fale com a central de atendimento da Anvisa para esclarecer davidas e solicitar
informacdes. Preencha o formulario disponivel no portal na opgao “Fale com a
Agéncia”. O prazo de resposta é de até 15 dias uteis. Se preferir, entre em
contato pelo telefone 0800 642 9782. Discagem gratuita. Das 7h30 as 19h30,

segunda a sexta, exceto feriados.

GEVIT - Geréncia de Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro
(61) 3462-6635

e Disponivel exclusivamente para o esclarecimento de duvidas relacionadas a
exigéncias técnicas. A empresa devera informar o nimero do processo que
esta em exigéncia, o contato telefénico e a pessoa responsavel para que possa
ser aberto um chamado técnico. A Anvisa retornara a ligagdo em até 48 horas.
Este ndmero também esta disponivel para o contato de instituicbes

governamentais.

OUNAIDORIA
A-T-E-N-D-E

e Para elogios, denuncias e reclamagfes. Fale com a Ouvidoria da Anvisa para
manifestar seu apreco ou queixa com relacdo aos servicos oferecidos pela
Agéncia. Preencha o formulario disponivel no portal na opgao “Fale com a
Agéncia”. O prazo de resposta é de até 15 dias Uteis. Outra op¢éo € o e-mail:

ouvidoria@anvisa.gov.br

=
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Cartas: As correspondéncias poderdo ser encaminhadas por via postal ou fax

para o endereco:

SIA Trecho 5 Area Especial 57, Lote 200, Bloco D, 1° Subsolo
CEP:71.205-050

Brasilia-DF

Fax: (61) 3462 — 5772

Audiéncias (Reunifes): o contato presencial do setor regulado com os técnicos
da Anvisa para orientagdes ou esclarecimentos podera ser agendado no portal,
pelo caminho: servicos > parlatério > sistema de agendamento eletronico de

audiéncias pela internet.

PORTAL DA ANVISA

A Anvisa utiliza a internet como um dos principais meios de comunicagdo com a

populacdo e as empresas. Informacdes sobre peticionamento, taxas, publicacoes,

normas técnicas e contatos com as diversas areas estao disponiveis no site. Visando

facilitar a busca acerca de determinados assuntos relacionados a GEVIT segue lista de

links e respectivos assuntos de interesse:

a) PETICIONAMENTO ELETRONICO

No ambiente “setor regulado” > peticionamento

b) CONSULTA DE NOMES TECNICOS

c)

Produtos para saude > tipos de produtos > produtos diagnoésticos in vitro>

Cadastro ou registro de produtos e suas alteracoes > Nome técnico e classe de

risco.

AGENDAMENTO DE REUNIAO

Servicos > parlatorio

d) CONSULTA A PRODUTOS REGISTRADOS

30

Atualizado em Novembro de 2015


http://www.anvisa.gov.br/parlatorio/paginaInicial.asp?SID=1030289022
http://www.anvisa.gov.br/parlatorio/paginaInicial.asp?SID=1030289022
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnicosGGTPS/Consulta_inVitro.asp?ok=1
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnicosGGTPS/Consulta_inVitro.asp?ok=1
http://www.anvisa.gov.br/parlatorio/paginaInicial.asp?SID=789822796

Consulta de produtos > consulta a banco de dados > produtos para saude >

pesquisa de produtos para saude reqgistrados

e) CONSULTA A SITUACAO DE DOCUMENTOS (TRAMITACAO)

No ambiente “setor requlado” > consulta a situacdo de documentos

fy NOTAS TECNICAS

Produtos para a saude > informes

g) CONSULTA DE ASSUNTOS PARA PETICIONAMENTO

No ambiente “setor requlado” > atendimento e arrecadacéio eletrénicos > consulta

de assuntos
h) ORIENTAC}GES SOBRE PROTOCOLO

No ambiente “setor requlado” > protocolo > orientacoes de protocolo

i) CONSULTAS PUBLICAS

Consultas publicas

j) FILA DE ANALISE - PETICOES AGUARDANDO ANALISE

www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp
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http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correlato.asp
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correlato.asp
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Processos/Consulta_Processo.asp
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssunto.asp
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssunto.asp
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/858ade00474594089ba9df3fbc4c6735/cartilha.pdf?MOD=AJPERES
http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e
=~

CAPITULO I

Documentacéo exigida e

detalhamento de documentos
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DETALHAMENTO DOS DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA O
PETICIONAMENTO

Os documentos necessarios para 0 peticionamento estdo descritos na
Resolucdo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015. A lista da documentacéo
prevista em cada tipo de peticdo pode ser encontrada no portal da Anvisa ho ambiente

“setor regulado” > atendimento e arrecadacao eletrbnicos > consulta de assuntos.

Segue o detalhamento dos documentos que o solicitante devera enviar a Anvisa

no momento do peticionamento.
= Formulario de Peticionamento Eletrénico

Este formulario deve trazer as informacfes necessarias para que o produto
possa ser identificado, como nome comercial, nome técnico, fabricante, empresa
solicitante, responséavel legal, responsavel técnico, origem e enquadramento sanitario.
Deve-se estar sempre atento quanto as informacdes indicadas, pois estas servirdo

como referéncias para todos os demais documentos do processo.

O formulario de peticionamento eletrénico € um documento obrigatério previsto
em resolugcdo. A utilizacdo do peticionamento manual somente sera permitida com
prévia autorizacdo da GEVIT motivada por indisponibilidade do sistema eletrénico, em

peticdes com prazo legal estipulado, como as revalidacoes.

O formulario de peticionamento eletrbnico esta disponivel no portal da Anvisa

no ambiente ‘“setor regulado” > peticionamento, e devera ser preenchido pelo

solicitante, impresso, assinado e anexado a peticdo. E composto pelos seguintes

campos:

Nome comercial do produto (ou da Familia) — Para produto Unico, identificar
0 nome com o qual o produto ser4 comercializado e que constara na publicacdo do

DOU, na rotulagem e nas instrucdes de uso.

Produtos com caracteristicas semelhantes de tecnologia, metodologia e
indicacdo, podem ser registrados ou cadastrados como familia de produtos, desde que
sejam enquadrados em um mesmo grupo conforme determinado na Instrucéo
Normativa — IN n® 3 de 26 de agosto de 2015.
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Para produtos agrupados em familia, identificar o nome da familia de acordo
com o grupo previsto na IN n® 3/2015. Por exemplo: Familia de discos e fitas
impregnados com agentes antimicrobianos isolados e em grupos. O nome comercial
de cada produto da familia devera ser informado no campo “Componentes da familia —
Nome comercial do componente”, devendo ser este o nome presente na rotulagem e

instru¢des de uso.

Apresentagdo/Modelo - Indicar a quantidade e volume (ou outra unidade
métrica) de cada constituinte do produto. Exemplos: Kit para 200 testes - R1: 1x10 mL /
R2: 2x15 mL; ou 100 testes (R1: 1x10 mL / R2: 2x15 mL); ou 10 tiras teste; ou 10
placas de 15 cmx45cm. Informar o nimero de testes é opcional, mas uma vez inserido,
a modificacdo desta informag¢é@o dependera de peticdo de alteracdo da apresentagéo
comercial. Nao é necessario informar materiais auxiliares que ndo sdo considerados
produtos para saude, contudo estas informag¢des devem constar nas Instru¢cdes de Uso

do produto.

Para os instrumentos informar os modelos comerciais que correspondem as
versfes ou variagbes do instrumento. Nas familias de instrumentos um mesmo nome
comercial possui mais de um modelo com identificacdo prépria que o diferencia dos
demais modelos da familia. Para produto Unico também podem ser indicados 0 modelo

do produto diferente do seu nome comercial.

Deve ser descrita e informada a quantidade de cada item (instrumento, parte
integrante, manual, acessério, etc.) que constara na embalagem do equipamento,

conforme as informacgdes apresentadas no rétulo e instru¢des de uso.

Para sistemas compostos por varios equipamentos ou varios médulos de um
mesmo instrumento, que possam ser agrupados de modos diferentes, devem ser

apresentadas todas as op¢des de composi¢do na qual o sistema sera ofertado.

Para instrumentos com softwares embarcados devera ser informada a versao

do software do equipamento.

Composicdo - Indicar a composicdo simplificada do produto, conforme
informado nas instrucdes de uso. Neste campo é permitido informar termos genéricos
como “conservantes” sem descrever a substancia especifica. A composi¢cao completa e
detalhada do produto devera ser enviada somente no dossié técnico, caso o produto

pertenca as classes Il, Ill ou IV. Para as familias de produtos, a apresentacao e a
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composi¢cdo deverdo ser inseridas nos campos proprios para os componentes da

familia. Para instrumentos informar a lista de partes e assessorios.

Nome Técnico — Clique em “PESQUISAR” ao lado do campo para que seja
aberta uma janela de busca de nomes. Digitando o0 nome ou parte do nome da
patologia, analito ou parametro desejado aparecera uma lista de opg¢bes. Apéds
selecionar o nome técnico escolhido o campo “classe de risco” sera preenchido
automaticamente. Os controles e calibradores possuem o mesmo nome técnico do
analito correspondente. Caso ndo encontre um nome técnico adequado, cligue em
“Nome Técnico ndo Previsto”. A janela aberta devera ser preenchida com o nome
sugerido e o0 mesmo sera enviado a area técnica da Anvisa, que posteriormente
entrard em contato. O mesmo ocorre com as opcdes de metodologia e de

amostra/matriz.

Metodologia — Selecionar a metodologia indicada do produto, dentre as opcoes
da lista. No caso de Controles, Calibradores e Solugbes Padréo, a empresa devera

escolher a metodologia do teste para o qual estes produtos serdo auxiliares.

Amostra/Matriz — Selecionar, dentre as opg¢fes da lista, a amostra a ser

utilizada com o produto.

Nome Comercial Internacional/Pais — No caso de produtos importados, este
campo devera ser preenchido com o nome internacional do produto. O pais
corresponde aquele onde o fabricante legal, internacionalmente responsavel pelo

produto, esté localizado.

Dados do Fabricante Nacional — Para produtos nacionais ao digitar o CNPJ
da empresa os dados migrardo para os campos correspondentes. E permitido o
registro/cadastro de produtos com um fabricante nacional e um fabricante internacional

desde que sejam pertencentes ao mesmo grupo empresarial.

Dados do Fabricante Internacional — Para os produtos importados, deve ser
preenchido com o nome do fabricante legal bem como a cidade de fabricagcdo e o
respectivo pais. O fabricante legal é a pessoa juridica internacionalmente responsavel
pelo produto. O produto podera ter mais de um fabricante, desde que pertencam ao
mesmo grupo empresarial. Para produtos diagnosticos in vitro ndo é necessério
nenhuma informacao a respeito dos distribuidores. E permitido o registro/cadastro de
produtos com um fabricante nacional e fabricante internacional desde que sejam

pertencentes ao mesmo grupo empresarial.
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Finalidade e Resumo da Descricdo do Principio de Acdo - Identificar
resumidamente a finalidade do produto. Descrever os meios ou reacoes, pelos quais
ele atingira seu objetivo. Exemplos: Solucéo para Calibracdo de equipamento — calibrar
equipamento analisador quanto ao volume correto de pipetagem; Calibrador para HDL
— Calibrar o equipamento, conforme valores pré-definidos, para a analise de
determinada amostra quanto a presenca e/ou quantidade de HDL.

Indicar o publico alvo e o ambiente em que pode ser utilizado. Para
instrumentos descrever o principio de funcionamento e a tecnologia envolvida no

processo.

Conservacgédo — Selecionar, dentre as opg¢des da lista, a faixa de conservacao

do produto fechado, sem utilizagéao.

Informagbes sobre Transporte, armazenamento e prazo de validade -
Indicar condi¢Bes de temperatura e ambiente aceitaveis para o transporte do produto.
Para todos os dados informados deverdo ser apresentados estudos comprobatérios
das informagbes prestadas. Neste campo, informar também por quanto tempo o

produto fechado é vélido se armazenado nas condigdes ideais.

Estudo de Estabilidade (Tempo Real/ Acelerado) - Apresentar as
informacdes sobre a estabilidade do produto que justifiquem o intervalo de temperatura
indicado para a sua conservagdo, os resultados obtidos, critérios de aceitabilidade e
indique o tempo de validade (conclusdo). Para os produtos classes I, Il e 1V, além das
informacfes prestadas neste campo, o estudo de estabilidade completo (real e/ou
acelerado) do produto devera ser descrito no dossié técnico. Informar, caso
necessario, outras temperaturas aceitaveis para conservacao do produto, diferente da
selecionada no campo “Conservacao”. Para produtos que possuam constituintes com
faixas de temperaturas de conservacao diversificadas, informar neste campo os nomes
dos constituintes e as respectivas faixas de temperaturas. No caso de estudo

acelerado enviar o0s registros que comprovam que o estudo em tempo real foi iniciado.
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. Dossié Técnico

O dossié técnico € o documento de maior detalhamento. Deve descrever os
elementos que compdem e caracterizam o produto, indicando as caracteristicas,
finalidade, modo de usar, contetdo, cuidados especiais, potenciais riscos, processo

produtivo, estudos de desempenho e informac¢des adicionais.

O dossié técnico apresenta informagbes, relatérios de ensaios, laudos,
certificados e documentos suficientes para evidenciar a seguranca e a eficacia do
produto.

O dossié técnico € um documento que possui muitas informacées confidenciais,
gue nado poderdo ser disponibilizadas no portal da Anvisa ou entregue a terceiros nao
autorizados. As informacdes consideradas sigilosas apenas a empresa solicitante do
registro, pessoas legalmente habilitadas ou o Poder Judiciario Brasileiro, se assim o
solicitar, poderao ter acesso. Sao consideradas sigilosas as informacdes citadas na Lei
n® 12.527/2011, Lei de acesso a informacdo, ou legislacdes fiscal, bancaria, de
operacgOes, servicos de mercado de capitais, comercial, profissional, industrial e

segredos de justica.

O dossié técnico deve ser instruido conforme estabelece o Art. 29 da RDC n°
36, de 26 de agosto de 2015, sendo composto pelos itens que seguem abaixo. Nos
casos de familia o dossié técnico deve contemplar informacdes de cada um dos
produtos, ndo sendo necessario que exista obrigatoriamente um dossié individualizado

para cada produto da familia.

O dossié técnico deve ser mantido atualizado pelo fabricante nacional ou pelo
importador do produto em suas dependéncias para fins de fiscalizagdo por parte do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Para produtos classe | os itens referentes aos
estudos de desempenho e desempenho clinico ndo sédo exigidos conforme o Anexo da
Resolucéo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015. Para os produtos das classes
I, 1l e IV o solicitante deve apresentar o dossié técnico no ato da peticdo. Para os
produtos de classe | o dossié técnico ndo deve ser juntado a peticdo, mas deve ser
confeccionado e mantido atualizado na empresa. Todos os tépicos do dossié técnico
devem ser preenchidos conforme a classe de risco e para os itens ndo aplicaveis deve

ser escrito “n&o se aplica”.
O responsavel técnico devera assumir a responsabilidade pelas informacées
prestadas no dossié técnico. Sendo assim o0 documento deve ser assinado pelo
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responsavel técnico da empresa solicitante da peticdo. O dossié técnico deve conter

0s itens que seguem descritos a baixo.
1. Descricao do produto, contendo os dados:

1.1 Indicacdo de uso ou uso pretendido: informar a doenca ou
condicdo médica que o dispositivo ira diagnosticar, os parametros a serem
monitorados e outras consideragfes relacionadas a indicagdo de uso. Incluir
informacfes sobre os critérios de selecdo do paciente, quando e onde o uso do
produto deve ser evitado, informacdes sobre a populacdo de pacientes destinada (por
exemplo, adultos, pediatrico ou recém-nascidos) ou declaracdo de que ndo existem
subpopulagbes para a doenca ou condicdo para a qual o produto € destinado. As
indicagbes de uso devem estar conforme as informagfes apresentadas na rotulagem e
instrucdes de uso. Se aplicavel, especificar a doenga ou condi¢des médicas nas quais
0 uso do produto ndo é recomendado. A indicagdo de uso do produto deve conter os

itens:

v Analito ou mensurando: informar o componente de interesse analitico

da amostra analisada, cuja presenca ou concentracao se deseja conhecer.

v Funcionalidade: informar se o produto tem a finalidade de triagem,
monitoramento, diagndéstico ou auxilio ao diagndéstico. A funcionalidade deve identificar

0s instrumentos em que o produto pode ser usado.

v Situacdo especifica, condi¢céo ou fator de risco de interesse que se

pretende detectar, definir ou diferenciar: informar o objetivo de utilizagdo do produto.

v Usuario pretendido: informar o usuéario para o qual o produto foi

desenvolvido, se profissional ou usuério leigo.
v Ambiente ou local de uso: informar onde o produto pode ser utilizado.

v Informacédo se o produto é de uso Unico ou multiplo: produtos que
podem ser reutilizados como nos casos de equipamentos eletromédicos e outros
dispositivos passiveis de reutilizacéo.

z

v Informar se o produto € utilizado de forma automatizada,

semiautomatizada ou ndo automatizada.
v Informar se o teste é qualitativo, semiquantitativo ou quantitativo.

v Tipo(s) de amostra(s) necessaria(s): informar os tipos de amostra para

7

as quais o produto é indicado (por exemplo, soro, plasma, urina, liquido
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cefalorraquidiano), incluindo  qualquer aditivo necessério (por exemplo,

anticoagulantes).

v Populacéo alvo do teste: informacgdes sobre a populacédo de pacientes
destinada (por exemplo, adultos, pediatrico ou recém-nascidos) ou uma declaragéo de
que ndo existem subpopula¢des para a doenga ou condi¢do para a qual o produto é
destinado.

1.2 Descricdo detalhada do principio do método do ensaio ou
principios de operac¢édo do instrumento - Informar a base cientifica do funcionamento
do produto, a metodologia, técnicas ou reacdes envolvidas. No caso de familia ou kit
descrever como 0s componentes estdo relacionados. No caso de instrumentos

informar se incorpora software/firmware e seu papel no funcionamento do dispositivo.

Informar as especificagbes do produto, incluindo as caracteristicas fisicas
relevantes ao usuario final (com dimensdes e peso para 0s instrumentos). Se aplicavel,
caracteristicas técnicas e modos de operacdo, especificagbes operacionais e
caracteristicas de desempenho (por exemplo, requisitos de fornecimento de energia
elétrica, configuragfes e limites/faixas associadas, limites de temperatura e umidade,
ndamero de ensaios por hora, sensibilidade, especificidade,
reprodutibilidade/repetibilidade).

Quando aplicavel uma lista completa de configuracdes/modelos dos produtos e
um sumario das diferencas em especificacdes (tabela de comparagdo e/ou
figuras/diagramas com texto de apoio), diagramas/impressos/esquemas de engenharia

do produto.

Caso o produto jA possua registro na Anvisa, fornecer o nimero de registro
para cada um dos acessorios, outros dispositivos diagndsticos ou nao diagnésticos que

sejam usados combinados com o produto.

Se aplicavel, indicacdo de material biolégico ou derivado usado no produto
incluindo a origem (humana, animal, produtos recombinantes ou de fermentacdo ou
quaisquer outros materiais bioldgicos) e fonte (por exemplo, sangue, 0ssos, coracao,
qualquer outro tecido ou células). Quando um risco significante for identificado, um
sumario breve das avaliacdes realizadas para minimizar os riscos biologicos, em

particular, com relacdo a virus e outros agentes transmissiveis.

Se o produto contiver ingrediente farmacéutico ativo (IFA) ou farmaco, a
indicagdo da substancia deve ser fornecida. Isto deve incluir sua identidade, fonte e a

razdo destinada para sua presenca e seu modo primario de acao.
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Descricdo do(s) recipiente(s) de coleta e/ou transporte fornecidos com o
produto de diagndstico in vitro. Para instrumentos, fornecer uma listagem dos ensaios
compativeis. Quando aplicavel fornecer a lista dos instrumentos compativeis com o
produto de diagnéstico. Fornecer a lista de qualquer software usado com o produto e

uma descricao de sua fung¢do no ensaio.

O solicitante deve abordar explicitamente quaisquer diretrizes regulatorias

regionais existentes relacionadas ao produto e seus principios de operacao.

1.3 Informar a classe de risco em que o produto se enquadra
conforme Art. 4° da Resolucédo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015.

1.4 Descricdo dos componentes do produto (por exemplo,
reagentes, controles de ensaio e calibradores) e uma descricdo dos ingredientes
reativos dos componentes (tais como anticorpos, antigenos, primers de acidos

nucleicos).

Com excec¢do dos instrumentos, deve ser apresentada a composi¢cdo completa
e detalhada de todos os componentes que constituem o conjunto do produto, incluindo
0S homes das substéncias ativas, que figure em cada unidade do produto, bem como a
indicacdo das unidades métricas de volume, peso, atividade ou outra unidade
caracteristica de cada componente.

15 Descricdo da apresentagdo comercial e embalagem (primaria
e secundaria) - Indicar a quantidade e volume (ou outra unidade métrica) de cada
constituinte do produto. Exemplos: Kit para 200 testes - R1: 1x10 mL / R2: 2x15 mL; ou
100 testes (R1: 1x10 mL / R2: 2x15 mL); ou 10 tiras teste; ou 10 placas de 15
cmx45cm. Informar o numero de testes é opcional, mas uma vez inserido, a
modificacdo desta informacdo dependera de peticdo de alteragdo da apresentacdo
comercial. Nao é necessario informar materiais auxiliares que ndo sdo considerados
produtos para saude, contudo estas informa¢des devem constar nas Instrugées de Uso

do produto;

Para instrumentos deve ser descrita e informada a quantidade de cada item
(equipamento, parte integrante, manual, acessorio, etc.) que constara na embalagem

do equipamento conforme as informagfes apresentadas no rotulo e instru¢des de uso.

Para sistemas compostos por Varios instrumentos ou varios modulos de um
mesmo equipamento que possam ser agrupados de modos diferentes, devem ser

apresentadas todas as op¢des de composi¢cdo na qual o sistema sera ofertado.
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Para instrumentos com softwares embarcados devera ser informada a versao

do software do equipamento.

1.6 Quando aplicavel, para ensaios automatizados, descricdo das

caracteristicas do instrumento necessario ou instrumento dedicado;

1.7 Quando aplicavel, indicacdo do software a ser usado com o

produto para diagnéstico in vitro;

1.8 Quando aplicavel, descricdo ou lista completa das
configuragdes/variacdes do produto para diagnéstico in vitro que estardo disponiveis;

1.9 Quando aplicavel, descricao dos acessoérios, outros produtos
para diagnostico in vitro e outros produtos quaisquer, que devem ser utilizados em
combinagdo com produto alvo. Alguns acessoérios podem requerer uma solicitagdo
independente na Anvisa, principalmente quando possui uso independente e nao for de
uso exclusivo do instrumento. Estes acessoérios devem ser identificados e seus

nameros de registro/cadastro na Anvisa devem ser fornecidos;

1.10 Indicacdo do(s) pais(es) no(s) qual(is) o(s) produto(s) tem

comercializagdo autorizada ou aprovada.

2. Fornecer imagens dos produtos como fotografias, desenhos ou

diagramas do produto ou do conjunto de seus componentes.

3. Relatério de gerenciamento de riscos: Fornecer um resumo dos riscos
identificados e como estes riscos foram controlados até um nivel aceitavel. O resumo

deve abordar:

3.1 Possiveis danos ao produto. Por exemplo, o risco de resultados
falsos positivos ou falso negativos e o0 risco de atrasos na disponibilidade dos

resultados.

3.2 Riscos indiretos que possam resultar dos danos associados ao
produto. Por exemplo, riscos associados a instabilidade que poderiam levar a
resultados errdbneos ou danos relacionados ao usuario, como reagentes contaminados

com agentes infecciosos.

Os resultados da analise de risco devem fornecer uma conclusdo com
evidéncias de que o0s riscos residuais sdo aceitaveis quando comparados aos
beneficios. Quando uma norma for seguida, identificar a norma.
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4. Quando aplicavel fornecer uma lista de normas técnicas adotadas com
as quais o produto encontra-se em conformidade total ou parcial durante as fases de
projeto e fabricacdo. Minimamente deve conter a organizacdo, niumero e rubrica da
norma, ano/versdo e se a conformidade é total ou parcial. Se a conformidade for
parcial, uma lista das se¢6es da norma que ndo sao aplicaveis ao produto, que foram

adaptadas e das quais se desviou por outras razdes devidamente fundamentadas.

5. Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro
de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) para os instrumentos com certificacdo
compulsoéria, relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos. De acordo com a
Instrucdo Normativa n® 4/15 a certificacdo de avaliacdo de conformidade ndo é
requerida para os instrumentos para diagndstico in vitro para fins de cadastro e registro
conforme os critérios da Resolugdo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015.
Portanto, atualmente ndo h& necessidade de apresentacdo de certificacbes ou
declaragcbes de ndo aplicabilidade, ou mesmo de arquivamento dos certificados na
empresa. Futuramente a certificacdo sera implementada seguindo diretrizes

especificas para instrumentos para diagndstico in vitro.
6. Estudos de desempenho, contendo, quando aplicavel:

6.1 Amostras biologicas utilizadas no estudo caracterizando-as
guanto a idade dos doadores, seu género e condicdo de saude, condi¢cbes de
armazenamento e estabilidade. Estudos de validacdo das amostras utilizadas nos
estudos analiticos que representem todos os tipos de amostra identificadas, incluindo
todo e qualquer aditivo recomendado. Caso um tipo de amostra em particular tenha
sido escolhido como representativo de outros tipos de amostra o fato deve estar
devidamente justificado. Apresentar justificativa sobre a selecdo dos estudos
realizados, resumo das evidéncias encontradas no estudo, discussao e conclusao das

evidéncias apresentadas.

6.2 Determinacdo da rastreabilidade metrol6gica de valores de
calibradores e controles - Apresentar a correlagéo dos calibradores e controles com os
padrdes nacionais e internacionais, padrées primarios ou materiais de referéncias.
Apresentar as evidéncias que suportem a rastreabilidade metrolégica dos valores
atribuidos a calibradores e materiais de controle incluindo descricdo de todos os
calibradores e controles associados ao sistema, uma justificativa sobre a selecdo dos
estudos realizados, critérios de aceitacdo e a conclusdo de que as evidéncias
apresentadas sdo suficientes ou declaracdo de que os estudos ndo se aplicam ao

Caso.
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6.3 Exatiddo de medicdo — a exatiddo indica o quao proximo do
valor real (valor normalmente aceito como referéncia) estd o valor obtido na medicao,
ou seja, € a comparacao do resultado encontrado pelo método com o resultado tido

como verdadeiramente correto.

6.4 Precisdo de medicdo, incluindo a repetibilidade e a
reprodutibilidade - a preciséo indica o quanto as medidas repetidas estdo préximas
umas das outras. A repetibilidade indica a variacdo das medidas obtidas por um
mesmo operador, utilizando o mesmo equipamento de medicdo e método, sob as
mesmas condicdes. A reprodutibilidade é a variacdo das médias obtidas por diferentes
operadores utilizando o mesmo equipamento de medi¢cdo para medir repetidamente

uma mesma grandeza, ou seja, é a capacidade de se reproduzir uma técnica de

medicao.

O solicitante deve apresentar um resumo das evidéncias encontradas na
determinagdo das caracteristicas de precisdo e exatiddo do produto incluindo uma
justificativa sobre a selecdo dos estudos realizados, estimativas da repetibilidade,
reprodutibilidade e um resumo sobre os estudos usados para estimar a variabilidade
intra-ensaio, dos estudos usados para estimar a variabilidade entre dias, ensaios, lotes,
operadores e instrumentos, discussdo e conclusdo das evidéncias apresentadas ou
declaracdo e explicacdo da ndo aplicabilidade dos estudos no caso particular. Os
estudos devem incluir o uso dos espécimes que representem a faixa completa de

concentracdes de analito esperada (medida) que possa ser medida pelo produto.

6.5 Sensibilidade analitica ou limite de deteccéo - é a capacidade
de o método analitico obter resultados positivos frente a resultados tidos como
verdadeiramente positivos, em ensaios qualitativos ou, a menor quantidade do analito
que pode ser mensurada, para ensaios quantitativos. Esta associada a resultados falso
negativos. Incluir as evidéncias que demonstram a sensibilidade analitica do produto
podendo incluir estudos para o estabelecimento do limite do branco (LoB), do limite de
deteccgéo (LoD) e/ou do limite de quantificagdo (LoQ). Apresentar justificativa sobre a
selecdo dos estudos realizados, o resumo das evidéncias encontradas e a discussao e
concluséo dos resultados obtidos, ou a declaragdo de que o estudo néo é aplicavel ao

caso.

6.6 Especificidade analitica - € a capacidade de um método
analitico determinar somente o0 analito pesquisado frente a outras substancias

presentes na amostra. Apresentar justificativa sobre a selecdo dos estudos realizados,
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0 resumo das evidéncias encontradas e a discussao e conclusao resultados obtidos,

ou a declaragdo de que o estudo nao é aplicavel ao caso.

Um teste ser4d mais sensivel quando apresentar menos resultados falso

negativos e mais especifico quando apresentar menos resultados falso positivos.

6.7 Efeito pro-zona de alta dose - é o resultado de uma reacao
antigeno-anticorpo, na qual o excesso de antigeno ou de anticorpo resulta em uma
reacao incompleta ou bloqueada provocando resultados falsamente baixos. Apresentar
as evidéncias da auséncia de efeito gancho em alta dose. Incluir a justificativa sobre a
selecdo dos estudos realizados, resumo e discussdo da conclusdo das evidéncias

apresentadas, ou a declaragéo de que o estudo ndo é aplicavel ao caso.

6.8 Intervalo de medicédo (limites) ou linearidade - Apresentar as
evidéncias que deem suporte a faixa de medigéo (sistemas de medigéo lineares e nédo
lineares). Esta faixa de medi¢@o deve incluir o limite inferior de quantificacdo. Incluir a
justificativa sobre a selecdo dos estudos realizados, resumo e discussdo da concluséo
das evidéncias apresentadas, ou a declaracdo de que o estudo ndo é aplicavel ao

caso.

6.9 Definicdo de valor de cut-off - Para testes quantitativos e semi-
guantitativos é o valor conhecido onde resultados acima séo considerados positivos e
abaixo sdo considerados negativos. Apresentar as evidéncias que deem suporte a
determinagdo do ponto de corte da reacdo. Incluir a justificativa sobre a selecdo dos
estudos realizados, resumo e discusséo da conclusao das evidéncias apresentadas, ou

a declaracao de que o estudo nado é aplicavel ao caso.

6.10 Relatério da validacdo do procedimento de ensaio - deve
fornecer um resumo das informacfes e evidéncias que déo suporte a validade do
procedimento de ensaio quanto as condi¢des importantes para a reacao (por exemplo,
tempo de reacgdo, temperatura da reagdo, volume de reagente). Incluir a justificativa
sobre a selecdo dos estudos realizados, resumo e discussdo da conclusdo das

evidéncias apresentadas, ou a declaragédo de que o estudo néo é aplicavel ao caso.

6.11 Relatério da validacdo do procedimento de limpeza e
desinfeccdo para instrumentos que requeiram contato direto com o paciente ou
usuério leigo - instrumentos que mantenham contato com o paciente ou usuario leigo

devem ter seu procedimento de limpeza validado.
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6.12 Relatério de usabilidade para os produtos destinados aos
usudrios leigos - Estudos avaliando especificamente as instru¢cdes e/ou o projeto do
dispositivo em termos do seu impacto no comportamento humano, habilidades,
limitacbes e outras caracteristicas sobre a capacidade do dispositivo funcionar
conforme especificado. Deve incluir informagéo dos efeitos do ambiente sobre os
resultados, justificativa sobre a selegéo dos estudos realizados, resumo e discussao da
conclusédo das evidéncias apresentadas. No caso de ter havido estudos clinicos que
incluem fatores relacionados a usabilidade, referenciar os estudos e inclui-los no item

desempenho clinico conforme descrito no item 8 deste manual.

7. Estabilidade do produto (exceto instrumentos), incluindo:

7.1 Prazo de validade - deve ser estabelecido a partir de estudo
com no minimo 3 (trés) lotes de produto apresentando o protocolo do estudo, critérios
de aceitabilidade, resultados obtidos e conclusdo com o tempo de validade atribuido ao
produto fechado e as condi¢cbes de armazenamento recomendadas. Para alteragédo da
composicao de produtos pode ser realizado estudo com apenas um lote do produto
alterado comparado com o produto original. Estudo com mais de um lote pode ser
requerido dependendo da natureza do produto, variabilidade dos componentes e risco
potencial de falha do produto.

As informacbGes de estabilidade devem conter a descricdo das condicbes
ambientais recomendadas para o armazenamento do produto como temperatura,
presséo, umidade e luminosidade. Informar a embalagem usada nos estudos e caso a
embalagem usada nos estudos seja diferente da embalagem final do produto deve
haver justificativa de porque a embalagem pode ser considerada valida para
demonstrar a vida util declarada. Apresentar a justificativa sobre a sele¢cdo dos

estudos realizados.

7.2 Estabilidade do produto em uso - enviar protocolo do estudo,
critérios de aceitabilidade, resultados obtidos, conclusdo com o tempo de uso apos

aberto ou instalado no instrumento.

7.3 Estabilidade de transporte ou de expedicdo - enviar protocolo
do estudo, critérios de aceitabilidade, resultados obtidos, conclusdo com as condi¢des
de transporte recomendadas, quando o transporte ou a expedi¢cdo forem realizados em
condiches diferentes das condicdes de armazenamento. Deve ser informado a

temperatura e o tempo em que o produto pode permanecer naquela temperatura com a
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justificativa de que pelo periodo estipulado as condi¢bes ndo afetam a seguranga ou
eficacia do produto.

Informar as condi¢cdes ambientais recomendadas para o transporte/expedicéo
do produto como temperatura, presséo, umidade, luminosidade, protegcdo mecéanica ou
tipos especiais de embalagem requerida. Apresentar a justificativa sobre a selecéo dos
estudos realizados.

No caso de envio de estudo acelerado enviar a comprovacao de que o estudo
em tempo real ja esta sendo realizado. Os dados do estudo em tempo real devem ser
apresentados na revalidacdo do registro. Nas peticdes de revalidacdo s6 sera aceito

estudo realizado em tempo real.
8. Desempenho clinico

Os estudos de desempenho clinico ndao devem ser confundidos com os
estudos realizados para estabelecer as caracteristicas de desempenho do produto
descritos no item 6 deste manual. Estes Ultimos podem ser realizados com amostras
provenientes do corpo humano mas ndo envolvem, necessariamente, o0

acompanhamento clinico de pacientes.

O desempenho clinico é a avaliacdo realizada para estabelecer ou confirmar
uma associacao entre o analito e a condicdo clinica ou estado fisioldgico do individuo.
Dessa forma, envolve seres humanos e, quando realizado no Brasil, deve seguir a
Resolucdo RDC n° 10, de 20 de fevereiro de 2015, que dispBe sobre a realizagdo de
ensaios clinicos com dispositivos médicos. E exigido para produtos das classes de
risco Ill e IV, conforme anexo da Resolucdo RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015,

sendo:

Resumo geral de evidéncias clinicas: deve contemplar a sensibilidade clinica
e a especificidade clinica do produto. Sensibilidade clinica € a relacdo entre a presenca
do analito na amostra e a presenca de uma determinada doenca ou condi¢ao;
especificidade clinica também conhecida como especificidade diagndstica, é a relagédo
entre a auséncia do analito na amostra e a auséncia de uma determinada doenca ou

condicéo.

Apresentar as caracteristicas chave do estudo como titulo, investigadores,
locais, tipo do estudo, periodo de execucdo, objetivos, métodos, desenho estatistico,

interpretacdo do projeto, nimero de pacientes, critérios de inclusdo/exclusdo, sumario
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das andlises, resultados e conclusdes. Incluir os fatores humanos (usabilidade) nos

estudos relacionados a produtos para uso por leigos.

Valores esperados ou valores de referéncia: deve indicar o intervalo de
referéncia para determinado mensurando em pacientes saudaveis ou em condi¢des
especificas relevantes (gravidez, idosos, criangas, imunizados, etc.) e os valores

indicativos da condigéo clinica investigada.

Relatorio de avaliagé@o de evidéncias clinicas: deve incluir elementos como o
protocolo do plano/estudo investigativo, mudancas e desvios do protocolo, descricdo
dos pacientes, garantia de qualidade dos dados, andlise e resultados, contemplando
uma discussdo de como isto € considerado suficiente para dar apoio as indicacdes de

uso e justificativa para selecdo das evidéncias clinicas.

Para analitos com finalidade estabelecida e consagrada pode ser apresentada
uma revisdo da literatura clinica ou descricdo de experiéncias clinicas envolvendo

produtos idénticos ou similares.

Revisdo da literatura clinica: analise critica das informagfes publicadas
disponiveis ou conhecidas e que descrevam a seguranca e eficacia do produto. Anexar
as copias dos artigos utilizados acompanhadas de traducdo, quando aplicavel (textos
em inglés ou espanhol ndo precisam ser acompanhados de traducdo conforme RDC n°
50, de 6 de novembro de 2013).

Experiéncias clinicas conhecidas: para analitos que ndo possuam literatura
suficiente, apresentar uma descricdo das experiéncias clinicas existentes para
produtos similares ou idénticos ao produto alvo da peticdo. No caso de produtos
similares, descrever as semelhancas e diferencas e seus impactos na validade das
informacfes. Justificar a selecdo das evidéncias clinicas utilizadas e apresentar

declaracdo de que néo foi encontrada literatura relacionada ao produto.

9. Apresentar rotulagem e instru¢c6es de uso conforme o item Rétulos e
Instrucbes de Uso deste manual. As imagens do conjunto de rétulos primarios e
secundarios previstas no Capitulo V da RDC 36, de 26 de agosto de 2015, devem
incluir, para os produtos importados, os rétulos internacionais como sao recebidos e 0s

rétulos apos a nacionalizacgéo.

10. Informar os endere¢os das unidades fabris, inclusive os de

etapas terceirizadas ou contratadas pelo fabricante legal.
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11. Informar os processos de fabricagcdo, contendo o fluxograma
do processo de producdo descrevendo as fases ou etapas da fabricacdo até a
obtengcéo do produto acabado, inclusive etapas de controle em processo e teste de
produto acabado, identificando as unidades fabris, ainda que contratadas ou
terceirizadas pelo fabricante legal.

= Roétulos e Instrucdes de Uso

Os rétulos e instrucdes de uso fazem parte do dossié técnico do produto. O
rotulo é uma identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto, devendo estar adequado ao tamanho da embalagem, seja ela priméria ou

secundaria.

Por meio do rotulo deve ser possivel identificar claramente o conteddo da
embalagem e seu fabricante legal. A sua importancia consiste em prover informacdes
que permitam a rastreabilidade e procedéncia do produto, além de outras que
garantam o seu uso, manuseio e armazenamento de forma adequada e segura. Por
esta razao, os rotulos devem possuir um controle rigoroso na sua confeccao, alteragao,

armazenamento e distribuicdo, no processo produtivo do produto.

As instrucdes de uso correspondem ao manual do produto, prospectos ou
outros documentos, contendo informacdes e orientagdes ao usuério, suficientes e
adequadas para sua correta utilizacdo com segurancga e eficacia. Estes documentos
devem ser redigidos em lingua portuguesa e ser de facil entendimento, com linguagem

adequada ao publico ao qual se destina.

O modelo de instru¢des de uso deve indicar informacdes referentes a verséo e
ano do documento, obedecendo aos critérios do procedimento de “controle de

documentos” do Sistema de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle da empresa.

Os modelos de rotulos e instrucdes de uso fazem parte do dossié técnico do
produto e deverdo ser enviados para andlise de peticdes (cadastro, registro,
revalidacao, alteracdo, etc.) junto a Anvisa nos caso de produtos das classes de risco
I, Il e IV. Para produtos enquadrados na classe de risco | as instru¢cbes de uso devem
ser encaminhadas conforme consta no check list dos assuntos de cadastro para
permitir a avaliacdo do enquadramento sanitario do produto, conforme previsto no
paragrafo Gnico do Art. 30 da RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015. Os documentos

devem ser encaminhados na forma impressa e eletrdnica. Os modelos de rotulos e
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instrucdes de uso devem corresponder fielmente aos que serdo entregues ao USuario

do produto, no que diz respeito ao seu contetdo.

A Resolugdo Anvisa RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, estabelece as
informagdes que deverdo conter na rotulagem interna e externa e nas instru¢des de
uso de Produtos para Diagnéstico in vitro. A rotulagem e instru¢cdes de uso devem
estar em lingua portuguesa. Para instrumentos, as instru¢cées de uso correspondem ao
Manual Técnico ou do operador. Seguem esclarecimentos sobre os itens. Alguns itens

estdo presentes tanto na rotulagem quanto nas instru¢des de uso do produto.

Nome comercial do produto — nome com o qual o produto sera

comercializado e que constara na publicacdo do DOU.

Nome técnico — termo designado pela Anvisa como identidade Unica para
todos os produtos que se propdem a determinar um dado parametro. Por exemplo,
todo produto com a finalidade de determinar glicose em qualquer tipo de amostra,
assim como seus controles e calibradores possuirdo o nome técnico Glicose. A critério
do solicitante 0 Nome Técnico pode ser adotado como sinbnimo do nome comercial do

produto.

Modelo Comercial — para os instrumentos informar o modelo comercial que
corresponde as suas versfes ou variagdes. Nos casos de familia um mesmo nome
comercial pode possuir mais de um modelo com identificagdo propria que o diferencia
dos demais modelos da familia. Para produto Unico também podem ser indicados o

modelo do produto diferente do seu nome comercial.

Razéo social e endereco do fabricante legal — nome e endereco da pessoa
juridica responsavel pelo produto, ainda que o processo fabril ndo seja por ele
executado. Para produtos nacionais coincide com as informag6es do solicitante do
registro. Para produtos importados sdo as informagdes do fabricante legal do produto

localizado no exterior.

Razao social, endereco e CNPJ do solicitante — para produtos nacionais sao
os dados do fabricante legal do produto no Brasil, que deve corresponder aos
indicados no item “Dados do Fabricante Nacional’” do formulario de peticionamento.
Para produtos importados sdo os dados do importador, detentor do registro ou

cadastro.
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Telefone, fax ou endereco de sitio eletrénico onde seja possivel obter assisténcia
técnica do detentor do registro/cadastro do produto (Servico de Atendimento ao

Consumidor).

Nome do responsavel técnico, com sigla e niumero de inscricdo na
autarquia profissional — nome do Responsavel técnico da empresa solicitante
seguido da sigla e numero de inscricdo na autarquia profissional. Poderdo constar
como responsavel técnico todos aqueles devidamente cadastrados na Anvisa,

incluindo os substitutos.

Descricdo da finalidade ou uso do produto — Informar de forma clara e
especifica a finalidade do produto incluindo indicagdo de que é para “uso em
diagndstico in vitro”. Nos casos em que 0 home comercial indicar o parametro ou teste
ao qual se destina, por exemplo: “Teste de Glicose”, ndo ha necessidade de uma

descricao.

Detalhamento necessario para permitir que o usuério identifique o produto
e seu uso - descricdo do produto acompanhada de ilustracfes e imagens necessarias
a sua identificacdo. Apresentar as especificagbes ou caracteristicas técnicas
qualitativas e quantitativas de cada componente do conjunto fornecido, que podera
incluir a denominagcdo genérica ou usual de cada componente da férmula dos
reagentes, com a quantidade, propor¢cédo ou concentracdo, ou a modalidade de medida
da atividade, como poténcia, avidez ou titulos, quando se tratar de material biol6gico.
Para instrumentos relacdo das partes e acessorios destinados a integrar o produto,

assim como de todos 0s opcionais e materiais de consumo por ele utilizados.

Relacdo dos materiais de apoio que acompanham o equipamento, tais como
documentos (manuais, apostilas, etc.), produtos para sua montagem e protecdo, entre

outros.

Especificagbes e caracteristicas técnicas do produto, tais como composicao,
dimensdes, peso, volume, tensdo e poténcia elétricas, limites de temperatura,
quantidade de unidades ou outras informacdes caracteristicas do produto, utilizando o

Sistema Internacional de Unidades (SlI).

Usuéario pretendido, quando aplicavel — descrever o publico alvo do produto,
podendo ser de uso exclusivo do profissional de andlises clinicas, uso por publico leigo
ou por demais profissionais da saldde. Para produtos destinados a usuérios leigos,

indicar as circunstancias nas quais o usuario deve consultar um profissional de saude.
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Indicacdo de condi¢cBes de armazenamento, podendo ser mencionadas
também condicdes especificas de transporte e/ou manuseio - devem ser
indicadas as condicdes de temperatura, umidade, luminosidade, ou outras, sob as
quais o produto devera ser mantido. No caso do produto possuir condi¢cbes de

transporte diferentes do armazenamento as mesmas devem ser indicadas.

Apresentar, exceto para instrumentos, as informacdes de estabilidade do
produto em uso, ou seja, apos aberto, incluindo condicdes de armazenamento apos
abertura de embalagens primarias, bem como condicbes de armazenamento e

estabilidade de solu¢des de trabalho, quando relevante.

Principio de agdo ou aplicacdo do produto — Informar a base cientifica do
funcionamento do produto, a metodologia, técnicas ou reagbes envolvidas. ldentificar
resumidamente a finalidade do produto. Indicar o publico alvo e o ambiente em que
pode ser utilizado. Para instrumentos, descrever o principio de funcionamento e a

tecnologia envolvida no processo.

Tipos de amostras ou matrizes a utilizar — informar as amostras que podem

ser utilizadas com o produto como sangue, plasma, urina, etc.

CondicOes para coleta, manuseio, preparo e preservacdo das amostras —
fornecer orientagdes sobre o modo de obtengdo, manuseio e preparo da amostra e

demais cuidados dispensados a amostra objeto do diagnéstico.

Descricdo do produto, incluindo a relacdo dos materiais de uso geral, outros
reagentes, artigos, acessorios, insumos e quaisquer limitacdes para seu uso, como
utilizacdo de instrumento dedicado, e se aplicavel, versdo do software e quaisquer

outros produtos que s&o necessarios a utilizagdo do produto que ndo sao fornecidos.

Apresentar os detalhes de qualquer tratamento ou manuseio dos produtos
antes de estarem prontos para uso, como instalagao, reconstituicdo, calibragao,
entre outros. Apresentar as orientacdes sobre os procedimentos de calibragéo.
Informar como é estabelecida a curva de calibracéo, o calculo do fator de calibracdo e
qual a linearidade da reacéo. Citar o material de referéncia nacional ou internacional
para rastreabilidade. Quando aplicavel, recomendacdes para procedimentos de

controle de qualidade na utilizacdo do produto.

Descricdo dos procedimentos de célculos e obtencdo dos resultados -
informacbes sobre os procedimentos e etapas do processo analitico necessarias a

utilizacdo do produto relevantes para a correta execucdo do teste, como tempo de
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reacdo, temperatura da reagdo, volume de reagente, etc. Descrever as equacdes, 0s
calculos necessarios, as unidades utilizadas considerando o Sistema Internacional (Sl).
Incluir informagdes sobre as limitacbes do processo de medicdo, sobre o controle
interno da qualidade e sobre os valores de referéncia aplicaveis.

Informacdo sobre substancias interferentes ou limitacbes que podem
afetar o desempenho do ensaio - substancias que interferem na amostra durante a
realizacdo do teste. Interferentes sdo quaisquer substancias, que possam causar uma
alteracdo no resultado do teste como hemodlise, lipemia, etc. Informar acerca das
modificacBes nos resultados produzidos pela diluicdo da matriz e dos efeitos da matriz
decorrentes da presenca de proteinas, lipidios, bilirrubina, produtos da hemdlise e
outros interferentes, com recomendagfes para minimizar a agdo destes interferentes,

gquando possivel.

Caracteristicas de desempenho, tais como sensibilidade, especificidade,
exatiddo e precisdo, exceto para instrumentos — Informar sobre a inexatidao e
imprecisdo do método levando em consideragdo a repetibilidade, reprodutibilidade,
especificidade clinica ou analitica e sensibilidade clinica ou analitica. Informar acerca
das modificagbes nos resultados produzidos pela diluicAo da matriz e dos efeitos da
matriz decorrentes da presenca de proteinas, lipidios, bilirrubina, produtos da hemdlise
e outros interferentes, com recomendacdes para minimizar a acdo destes interferentes,

guando possivel.

Riscos residuais identificados - fornecer informagfes sobre 0s riscos diretos
e indiretos inerentes ao processo de analise de riscos, apontar os possiveis danos
como o risco de resultados falsos positivos ou falso negativos, riscos associados a
instabilidade, que poderiam levar a resultados erréneos, danos relacionados ao
usuario, como reagentes contaminados com agentes infecciosos. Os resultados da
analise de risco devem fornecer uma conclusdo com evidéncias de que os riscos

remanescentes sao aceitaveis quando comparados aos beneficios.

Intervalos de referéncia — informar, quando aplicavel, os valores da faixa de

aceitacdo para determinado mensurando.

Quando relevante, requisitos de instalacbes especiais (como sala limpa) ou
treinamento especial (como em seguranga contra radiagcdo) ou qualificagbes

especificas do usuério do produto.
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Se o produto é fornecido estéril, instrucdes de como agir se a embalagem

estiver danificada antes do uso.

Alertas ou precaucdes a serem tomadas com relacdo ao descarte do
produto, de seus acessoOrios e dos consumiveis usados, incluindo riscos de
infeccdo ou microbiolégicos, ambientais e fisicos: descricdo das precaucbes e
cuidados quanto ao manuseio do produto e seu descarte, informando sobre
caracteristicas como toxicidade, potencial infectante, radioatividade, entre outras que o
produto apresenta. Nas instru¢des de uso, quando aplicavel, apresentar instrucbes de
biosseguranca, procedimentos para eliminar os materiais infectantes, derivados de
amostras humanas, animal ou de organismos geneticamente modificados (OGM), e

alerta ao consumidor sobre a potencialidade de transmissdo de doencgas infecciosas.

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de
Servicos de Saude (RSS) em conformidade com os requisitos estabelecidos pela
Resolucdo RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004 e do Conselho Nacional do Meio
Ambiente - Conama (358/2005 e 430/2011), assim como com 0s requisitos estaduais e

municipais vigentes, da Vigilancia Sanitaria e dos Orgdos Ambientais.

Os servicos geradores de RSS devem descrever em seu Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), conforme estabelece a
Resolucdo RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004, todas as etapas relacionadas com
o0 manejo dos residuos dos seus residuos biolégicos, quimicos, radioativos, comuns e

perfurocortantes, desde a segregacao até a disposicao final.

A Resolugdo do Conama 430/2011 proibe o lancamento direto (a0 meio
ambiente) ou indireto (no sistema coletor de esgotos com tratamento municipal) de
efluentes que apresentem risco a salude ou ao meio ambiente, assim como proibe a
diluicho de efluentes contendo agentes quimicos e bioldgicos antes de seu
lancamento. Dessa forma, estes efluentes devem ser segregados e terem outra
destinagc&o que néo a rede coletora de esgotos. A Anvisa disponibiliza no seu portal um
manual acerca de biosseguranca em laboratérios biomédicos e de microbiologia,

disponivel no portal da Anvisa no caminho laboratorios > publicagdes.

Data de emissdo ou Uultima revisdo das instrucbes de uso e, quando

apropriado, uma identificacdo numérica.

Indicacdo dos termos e condi¢bes de garantia da qualidade do produto —

Informar ao usuério os termos e condi¢fes de garantia da qualidade do produto, indicar
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o servico de atendimento ao consumidor, a relacdo das referéncias bibliogréficas cujo
contetdo fundamenta ou comprova as informacg@es fornecidas e a data de edi¢cao das

instrucdes de uso.

Numero de registro precedido da sigla MS - Corresponde ao numero de
identificacdo do produto junto & Vigilancia Sanitéria, fornecido na publicagdo do
cadastro/registro no DOU.

Inscricdo com os dizeres indicativos de que o produto se destina

exclusivamente para diagndstico in vitro.

Quando destinado ao publico leigo, as expressoes “Leia cuidadosamente
as instrugcoes de uso antes de realizar o teste” e “Autoteste para (especificar,
pardmetro ou condi¢cdo a que se propde o teste como por exemplo autoteste para

glicose, autoteste para colesterol, etc), sem fins diagnésticos”.

Numero, cédigo de lote ou numero de série, precedido pelo termo que o
identifique, ou por simbologia equivalente — Combinacdo de numeros e/ou letras
através da qual se pode rastrear o histérico completo da fabricacdo do lote do produto.
Quando se tratar de instrumentos deve ser indicado os numeros de série/lote das
partes e acessorios que o acompanham. O numero de série do equipamento devera

constar em seu corpo e em sua embalagem.

Indicagdo inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado, exceto
para instrumentos - informar a data de vencimento do produto. A data deve ser

apresentada no formato utilizado no Brasil (dd/mm/aa ou mm/aa).

No caso de produto estéril, indicacdo de sua condicdo e do método de
esterilizagdo - informar que o produto é estéril, o método de esterilizacdo empregado,

prazo e condi¢cdes para manutencdo de sua esterilidade.

Quando relevante, se o produto é de uso Unico e se existe risco potencial
de reuso, indicacdo de tal fato — no caso de produtos reutilizaveis, descrever os
riscos da sua reutilizacdo caso tenha impacto no seu desempenho ou incorra em risco

ao usuario ou paciente.

Relacdo dos componentes que constituem o conjunto do produto,
informando as respectivas quantidades - Informar as quantidades, unidades
métricas tais como volume, massa, atividade ou outra unidade caracteristica de cada

componente do produto, em conformidade com o Sistema Internacional. Para
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instrumentos relagdo das partes e acessorios destinados a integrar o produto, assim
como de todos os opcionais e materiais de consumo por ele utilizados. O equipamento,
suas partes e acessorios listados devem ter indicados seus respectivos codigos ou

outros numeros de controle.

Apresentar informacdo quanto a presenca de latex de borracha natural na
composi¢do do produto, bem como em suas embalagens, em atencdo as disposi¢oes
da Resolugdo RDC n° 37, de 26 de agosto de 2015.

Informacgdes adicionais podem ser incluidas nas instrucdes de uso e rétulos,
desde que ndo induzam a erro, possibilitem interpretacéo falsa ou confusdo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade do produto, nédo Ihe

atribuindo finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possui.

Quando as dimensdes da embalagem/rotulagem do produto permitirem, as

informac0®es das instru¢gdes de uso poderao ser fixadas em seu rotulo.

A utilizagdo de simbologias internacionais é permitida conforme NBR ISO
15223, contudo para produtos autoteste devera ser incluida legenda nas instrucdes de

uso.

. Carta de autorizacao de representacao no Brasil

Requerido para produtos importados, € um documento emitido pelo fabricante
permitindo ao importador submeter a peticdo de registro/cadastro para a Anvisa e
comercializar o produto no mercado brasileiro. O solicitante deve apresentar a
declaracdo com reconhecimento consular, acompanhada de traducdo para a lingua
portuguesa juramentada, emitida pelo fabricante legal ha no maximo dois anos, quando
nao existir outro prazo de validade indicado no documento, autorizando o importador a
Ihe representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A declaracéo deve conter a
razdo social e endereco completo do fabricante legal, razdo social e endereco
completo do importador, autorizacdo expressa para o importador representar e
comercializar o(s) produto(s) no Brasil, declaracdo de conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de marco de 2013.

Quando o fabricante for subordinado a um grupo empresarial, a Autorizacéo de

Representacdo pode ser concedida pela HOLDING do grupo, desde que acompanhada
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< Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
P
I i
de declaragdo, emitida por esta HOLDING, informando a lista das empresas que
constituem o grupo, na qual o fabricante em questéo possa ser identificado;

Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFC)

Verificar o item “Boas Praticas de Fabricacdo e Controle — BPFC” descrito no

Passo 1 do Capitulo | deste manual para informacg8es sobre o documento.
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CAPITULO 1l

Cadastro e Registro
Peticdes Secundarias
Alteracao

Revalidacao e Outras Peticbes
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CADASTRO E REGISRO

Os documentos a serem protocolizados na Geréncia de Gestdo Documental
Gedoc, devem ser entregues em uma unica via, respeitando o ordenamento, com as
paginas numeradas em ordem sequencial. Todas as paginas deverdo ser rubricadas
pelo responsavel legal do solicitante. Maiores informacBes sobre o protocolo estédo
disponiveis no portal da Anvisa no caminho “setor regulado” > protocolo > orientactes

de protocolo.

A lista dos documentos necessarios para protocolar qualquer peticdo pode ser
encontrada no portal da Anvisa no ambiente “setor regulado” > atendimento e

arrecadacao eletrénicos > consulta de assuntos.

PETICOES SECUNDARIAS

ALTERACAO

Apos publicagdo em DOU da concessédo do registro ou cadastro na Anvisa o
produto estd autorizado a ser comercializado em todo o territério nacional. O produto
comercializado deve, obrigatoriamente, corresponder ao que foi avaliado e autorizado
pela Anvisa, conforme o processo de registro ou cadastro protocolado, ndo sendo
permitida qualquer alteracdo sem prévia autorizacdo da Agéncia, conforme
estabelecido no art. 13 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976.

Caso haja necessidade de alterar alguma informacao do registro de um produto
ja regularizado, deverdo ser protocoladas peticbes de alteracdo. A documentagéo
apresentada serd avaliada seguindo os mesmos tramites da concessao de registro ou
cadastro. Somente apés a publicagdo do deferimento da alteracdo no DOU, o produto

podera ser comercializado com as modificagdes.

Para decidir que tipo de peticdo deve ser solicitado, deve-se, inicialmente,
avaliar a natureza da alteracéo desejada, a fim de se evitar peticionamentos incorretos

ou incompletos.
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Os tipos de alteracdes em processos de produtos para diagnéstico in vitro

podem ser de:

v Alteracdo de Apresentacdo Comercial de produtos ou modelo de instrumentos:
quando forem modificados o numero de frascos ou o volume dos reagentes que
compbe o Kkit, alteracbes para a inclusdo/exclusdo de formatos como
tira/cassete/sache, para modificar o numero de testes; alterar o modelo de

instrumentos, etc.

v Alteracdo de Composicao de produtos ou partes e acessorios de instrumentos:
alteracdo dos componentes da férmula do produto e/ou de suas concentracdes,

alteracdo de partes e acessorios de instrumentos desde que n&o alterem a finalidade.

v Alteragcdo das informagfes de conservagao e estabilidade ou alteracéo técnica
de instrumento — Classe I: quando h& necessidade de informar modificacbes das
condigbes de conservacao, estabilidade, condi¢cbes de transporte e expedi¢do, prazo
de validade atribuido. A alteracdo técnica do instrumento corresponde a alteracdes
relacionadas ao projeto do instrumento no que diz respeito as suas caracteristicas
técnicas. Partes integrantes, dimensdes, peso, volume, tenséo e frequéncia de rede
para alimentacéo elétrica, poténcia de consumo elétrico, limites de temperatura para
operacdo, radiacdo, quantidade de unidades ou outras informacgfes caracteristicas do
produto. Deve ser utilizado o Sistema Internacional de Unidades — Sl, nas referéncias
pertinentes. Quando o produto possuir bateria, incluir: tipo de bateria, tenséo, vida Uutil,

autonomia, tempo minimo para recarga total.

v Alteracdo das informacdes do dossié técnico - Classe Il, Classe Ill e Classe 1V:
sdo modificagbes no conteado do dossié técnico, que ndo impliguem em outra
alteracéo citada neste manual como alteracdes de estabilidade/conservacdo para as
classes I, lll e IV, alteragbes em instrucdes de uso ou rotulagem, Inclusdo de
amostra/matriz, Inclusdo/modificacdo de interferentes. Por exemplo: uma alteracdo na
apresentacdo comercial ir4 alterar esta informagdo nas instru¢des de uso, no entanto,
ndo é preciso peticionar as duas alteragbes, uma vez que, na peticdo de alteracdo da
apresentacdo comercial a empresa ja ter4 apresentado as instrucdes de uso

modificadas.

Nota: N&o € necesséario protocolar pedido de alteracdo no caso das
atualizagbes de mudanca na relac@o de paises onde o produto é aprovado, atualizagédo
de lista de normas técnicas utilizadas, mudancas ndo técnicas em rotulos e instrugcbes

de uso como formataclGes e adequacdes que ndo impactem no desempenho, uso ou
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composi¢ado do produto, atualizagéo do relatério de gerenciamento de risco e corre¢des
simples de software embarcado em instrumentos que impliqguem em atualizactes de
versdes, exceto quando sejam corre¢cdes para controle de algum risco. As alteracdes
de software que implicarem em uma nova verséo ou alteracdes de funcionalidades
serdo passiveis de peticdo de alteragdo das informacbes de conservagdo e
estabilidade ou alteracdo técnica de instrumento — classe | ou alteracdo das
informacdes do dossié técnico - Classe Il, Classe lll e Classe IV conforme a classe de
risco do instrumento. Em alguns casos a atualizacdo pode ocorrer em decorréncia de
alteracBes ja cobertas por outros assuntos de alteracdo, nestes casos, ndo ha

necessidade de peticionar duas alteracdes.

v Alteragdo do Fabricante Legal: quando o solicitante deseja alterar o fabricante

legal do produto. Obs.: N&ao se aplica aos casos de transferéncia de titularidade.

v Alteragcdo de nome comercial: quando o solicitante deseja alterar o nome

comercial do produto ou instrumento.

v Alteracdo de nome comercial de componente de familia: quando o objetivo &

alterar o nome comercial de algum produto de uma familia.

v Alteracdo para Inclusdo de Produto em Familia: quando o solicitante deseja
incluir um ou mais produtos em uma familia ja existente. Todos os produtos de uma

familia devem pertencer a um mesmo fabricante legal.

v Alteracdo do nome social da empresa estrangeira fabricante legal do produto ou
unidade fabril: quando houver alteracdo do nome do fabricante legal no exterior ou
unidade fabril, sem haver relagdes de venda, cisdo, fusdo, incorporacdo ou venda de

ativos que caracterizem uma alteracéo de fabricante.

v Alteracdo ou incluséo de local de fabricacédo do produto (unidade fabril): quando
o solicitante deseja alterar o local de fabricacdo do produto ou acrescentar novo local

de fabricacéo.

A alteragdo de responsavel técnico ndo é objeto de alteracdo do registro. A

alteracdo deve ser feita junto & Autorizagdo de Funcionamento de Empresas — AFE.

Caso as alteracoes do produto contemplem mais de um assunto, deverao ser
solicitadas todas as peticbes necessarias. Por exemplo, para alterar a composicéo e a

apresentacdo, devem ser peticionadas as duas alteragcdes correspondentes.
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REVALIDACAO E OUTRAS PETICOES

Devem ser revalidados os produtos sujeitos a registro, ou seja, das classes Ill e
IV. Os processos das classes | e Il ndo seréo revalidados. Para o peticionamento de
revalidagao verificar o item “Atendimento a Prazos Legais” disposto em Informacdes
Gerais no Capitulo | deste manual. Revalidagbes protocoladas fora do prazo serdo
indeferidas sumariamente, isto €, sem analise técnica dos documentos enviados. Vale
ressaltar que no momento da revalidacdo, nenhuma informacéo do registro podera ser
alterada, salvo em caso de alteracdo de dispositivo legal que impliqgue em alguma

modificacdo no processo durante a vigéncia do registro.

A RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015 estabelece que nos atos de suas
revalidacdes os processos concedidos anteriormente a sua vigéncia deverdo ser
adequados ou complementados. Ou seja, os documentos previstos nos incisos lll, IV e

V do art. 19 devem ser anexados a petigao.

Consultar os documentos necessarios no portal da Anvisa no ambiente “setor

regulado” > atendimento e arrecadacao eletrénicos > consulta de assuntos.

Nota: 0 § 8° do Art. 12 da Lei n°® 6.360 de 23 de setembro de 1976 estabelece a
necessidade de industrializacdo dos produtos de interesse sanitario no primeiro
periodo de validade do seu registro para a revalidacao, no entanto seguindo o Art. 41
da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999 que estabelece que o registro pode ser
regulamentado visando a desburocratizacdo e a agilidade dos procedimentos bem
como o inciso | do paragrafo 3° do Art. 7° do Decreto 8.077/PR, de 14 de agosto de
2013, que fala em simplificar e agilizar procedimentos, a RDC n° 36, de 26 de agosto
de 2015 dispensa a apresentacdo do comprovante de industrializacdo dos produtos
para diagnostico in vitro no momento de sua revalidagdo, considerando que este ato
ndo implica em riscos adicionais a saude da populacdo ou as condi¢bes de fiscalizagédo

sanitaria.

Revalidagdo Automética: Este assunto é de uso interno da Anvisa. Quando a
empresa peticiona uma revalidacéo e a andlise técnica ndo esta concluida até a data
de vencimento do registro, publica-se no DOU a revalidacdo automatica para nao
afetar a comercializacao do produto. No entanto, a andlise da peticdo de revalidacéo
continua, tendo a empresa que atentar-se aos requisitos e prazos legais. Sendo assim,

a revalidacao automatica € provisoria.
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ADITAMENTO

O aditamento serve para o envio de qualquer documento ou comunicado que a
empresa deseje anexar ao processo ou peticdo. Esta peticdo € isenta de taxa e nédo é
passivel de publicagdo em DOU, tendo apenas um carater informativo. O
peticionamento deve vir acompanhado de documento que explique o motivo do
aditamento em questéo.

O aditamento também pode ser utilizado para alteracbes de informacgdes antes
da andlise do processo, neste caso, ele sera analisado em conjunto com a peticdo em
aberto ao qual se destina. Caso 0 aditamento chegue ao setor apds a peti¢ao ter sido
concluida, ndo produzira nenhum efeito.

A peticao ficara no status “aditado ao processo”, significando que a area técnica

jarecebeu e analisou o documento enviado.

OBS: verificar se o campo “ndimero de processo”, indicado na “Folha de Rosto”, encontra-se

devidamente preenchido. Isto evita que o aditamento seja anexado ao processo errado.

CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS

Verificar item “Analise do Processo ou Peticdo pela Anvisa” no Capitulo | deste

Manual.

RECONSIDERACAO DE INDEFERIMENTO

Ocorrendo o indeferimento de qualquer peticdo ou processo, a empresa
solicitante dispbe do recurso de “Reconsideragdo de Indeferimento”. Esta peti¢do
deverd ser interposta em prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, a contar da data de
publicacdo do indeferimento em DOU. O procedimento de recurso administrativo no
ambito da Anvisa esta disposto na RDC n° 25, de 4 de abril de 2008.

A solicitacao de reconsideracdo de indeferimento devera constar de justificativa,
elaborada pela empresa, com as motivacfes e evidéncias em defesa do deferimento

da peticao.
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CANCELAMENTO DE CADASTRO/REGISTRO

7

E uma peticdo sujeita & aprovacdo da Anvisa, cujo parecer é publicado em
DOU. Cancelar o registro ou cadastro de um produto junto a Anvisa ndo exime a
empresa (fabricante ou importador) das responsabilidades técnicas e legais,
associadas aos produtos que foram colocados no mercado durante o periodo de

validade do registro ou cadastro.

O detentor do cadastro ou do registro de produto para diagndstico in vitro que
pretender ndo mais comercializd-lo no mercado brasileiro deve solicitar seu
cancelamento, mediante apresentacdo do formulério disponibilizado pela Anvisa no

peticionamento eletronico, devidamente preenchido.

A Anvisa cancelara o cadastro ou o registro de produto para diagnéstico in vitro
nos casos em que for comprovada a falsidade de informacdo prestada ou for
cancelado qualquer um dos documentos necessarios a concessdo e manutengdo do
registro ou cadastro, ou for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode

apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

OBS: verificar se 0o campo “numero de processo”, indicado na “Folha de Rosto”,
encontra-se devidamente preenchido. Isto evita que seja cancelado o registro/cadastro

errado.

RETIFICACAO DE PUBLICACAO

A retificacdo de publicacdo deve ser peticionada sempre que a empresa observar
divergéncias de informacgfes entre o apresentado na documentagcdo da peticdo, e o
gue foi publicado em DOU (ex: nome comercial, razdo social do fabricante, modelos,
origem do produto, etc). Para retificacdo de divergéncias provocadas pela Anvisa no
momento da andlise ou publicacdo deve ser solicitado assunto referente a Retificagédo
— Anvisa, isento de taxa. Para retificagcbes de divergéncias provocadas pela empresa
no momento do peticionamento deve ser escolhido o assunto Retificacdo — Empresa

com incidéncia de taxa administrativa.
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SOLICITACAO DE CORRECAO DE DADOS NA BASE

Esta peticdo deve ser utilizada quando alguma informag&o do produto na base
de dados da Anvisa néo estiver de acordo com a publicacdo no DOU. A divergéncia
geralmente ocorre por erro de migracdo do sistema eletrénico da Anvisa, ndo sendo

necesséria nova publicagdo no DOU.

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

E utilizada para transferir o cadastro ou registro de uma empresa para outra.
Pode ser peticionada exclusivamente nos casos de fusdo, cisdo, incorporagcédo ou
sucessdo, com ou sem mudanca de razdo social da empresa, desde que inalterados
0S requisitos técnicos originais do produto. Os termos e condicbes necessarios a
transferéncia de titularidade encontram-se na Resolucdo Anvisa RDC n° 22, de 17 de
junho de 2010.

A peticdo em questdo da origem a um novo processo, 0 qual deve conter todos
0os documentos necessarios para uma solicitagdo de um registro ou cadastro. As
informagbes apresentadas no novo processo devem corresponder fielmente as
constantes no processo do produto ja registrado ou cadastrado. Na peticdo de

transferéncia de titularidade ndo sdo permitidas outras alteracdes.

A validade do registro ou cadastro no novo processo € a mesma do processo
anterior, independente da data de publicacdo da transferéncia de titularidade. No
entanto, o niumero de registro ou cadastro € alterado para atender ao processo de
formagdo de numero de registro ou cadastro apresentado na “Introdugcido” deste

manual.

Quando do protocolo da peticdo de transferéncia de titularidade pela empresa,
que sera a nova detentora do registro ou cadastro do produto, deve também ser
protocolada a solicitagdo de cancelamento do registro ou cadastro anterior, pela
empresa detentora desta concessdo. As duas peticbes, embora em processos
separados, serdo analisadas e publicadas conjuntamente no DOU. Para que isto seja

possivel, € necessério que a peticdo de transferéncia faca referéncia a de

cancelamento, pelo nimero de expediente ou pelo nimero de protocolo.
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COPIA DE DOCUMENTOS/VISTA DE AUTOS

A cOpia de processos e peticdes ou de parte destes, bem como a vista de autos
podera ser solicitada a qualguer momento por qualquer interessado. As solicitacdes
podem ser realizadas por meio telefénico (central de atendimento ao publico),
formulario eletrénico (Fale Conosco), servico de atendimento presencial e Sistema
Eletrénico do Servico de Informacdes ao Cidaddo (e-SIC) disponivel no endereco
eletrbnico www.acessoainformacao.gov.br/sistema. A Portaria n° 963, de 4 de junho
de 2013 define o procedimento para o fornecimento de copia de documentos e vista de

autos no ambito da Anvisa.

Os formularios para requerimento de copias de documentos ou vista de autos
estao disponiveis no portal da Anvisa no ambiente setor regulado > vista aos autos e
cOpias de documentos.

Sera garantido acesso as informacdes de interesse publico produzidas ou
custodiadas pela Anvisa, ressalvados os casos em que se tratar de informacgéo
sigilosa, definida nos termos da Lei n°® 12.527/2011 ou de hipéteses de sigilo previstas
em legislacdo especifica, como fiscal, bancéario, de operacdes, servicos de mercado de

capitais, comercial, profissional, industrial e segredo de justica.

A Gevit informaré o valor a ser pago, de acordo com o nimero de paginas ou
midia fornecida, o local e a data para a retirada das copias. O servico de busca e
fornecimento de informacgéo é gratuito, sendo cobrado do requerente apenas o valor
necessario ao ressarcimento do custo da reprografia ou da midia utilizada. O
pagamento dar-se-a mediante Guia de Recolhimento da Unido - GRU. A entrega das
cOpias sera efetuada por servidor da GEVIT em guiché disponibilizado pela Unidade e

Atendimento.

A vista dos autos ocorre unicamente no parlatério, em data previamente
informada ao interessado, na presenca de servidor da Anvisa. O requerimento de cOpia

ou vista de autos devera ser direcionado a cada documento de modo individualizado.

No caso de resposta negativa o0 requerente tem o prazo de 10 (dez) dias,
contados da ciéncia, para apresentar recurso a autoridade hierarquicamente superior a

que adotou a decisdo. No caso de omissdo de resposta ao pedido de acesso a
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informacé&o, o requerente podera apresentar reclamacao no prazo de 10 (dez) dias a

autoridade de monitoramento de que trata o Art. 40 da Lei n® 12.527/2011.

CERTIFICADO DE REGISTRO/CADASTRO

A empresa podera solicitar o certificado do registro ou do cadastro de produtos
para 0s quais seja a titular. O documento devera ser requerido produto a produto. A
solicitacdo do certificado € opcional, uma vez que a cépia do DOU com o deferimento e
a consulta ao portal da Anvisa sdo aceitos como comprovacdo do registro do produto

na Anvisa.

O certificado para exportacdo somente sera emitido para as empresas que na
AFE possuirem autorizagdo para exportar. A solicitacdo e emisséo do certificado é feita
diretamente no portal da Anvisa. Apés realizar o peticionamento do assunto Certidao
de Registro/Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, para Exporta¢éo ou
Certificado de Registro/Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro a
empresa deve escolher a opg¢do Emitir certificado (GGALI/GGTPS) no Peticionamento

Eletronico.
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DEFINICAO DE TERMOS

Alteracado de Registro ou
Cadastro

Analise Prévia

Calibracéo

Embalagem

Embalagem Secundaria

Embalagem Priméria

Especificidade Analitica

Especificidade Clinica

Estabilidade

Fabricagcéo

Atualizado em Novembro de 2015

Modificacdo de informacdes apresentadas originalmente
no processo de registro ou de cadastro de produto.

Andlise para verificar caracteristicas do produto com
finalidade de registro, alteracdo (quando couber) ou
revalidacéo.

Conjunto de operagbes sob condigbes especificadas,
gue 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.

Invélucro, recipiente ou qualquer forma para
acondicionamento, removivel ou nao, destinado a cobrir,
empacotar, envasar, proteger ou manter o produto.

Recipiente destinado ao acondicionamento de produtos
em sua embalagem primaria, ndo mantendo contato com
0S Mesmos.

Recipiente destinado ao acondicionamento e envase de
produtos, em contato direto com 0s mesmos.

Capacidade de um método analitico determinar somente
0 analito frente a outras substancias presentes na
amostra.

Também conhecida como especificidade diagndstica,
corresponde ao percentual de resultados negativos
obtidos quando o analito ndo esta presente na amostra,
reconhecendo a auséncia de uma determinada doenca
ou condic&o.

Qualidade de um produto referente a manutencdo de
suas caracteristicas essenciais durante um espaco de
tempo e condi¢Bes previamente estabelecidas.

Conjunto de operacdes necessarias a obtencdao dos
produtos de que trata esta Resolucgéo.

Pessoa juridica com a responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem do produto antes
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Fabricante Legal

Impressos

Indicacao e Finalidade de
Uso

Inexatidao

Lote

Matéria Prima

Matriz

Método de Referéncia

NUumero ou cddigo de lote
ou numero de série

Origem do produto

Paciente
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de coloca-lo no mercado sob seu nome, sendo estas
operacdes realizadas ou néo pela prépria empresa.

Manual de instru¢cbes 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.

Indicacéo de uso de um produto, processo ou servigo, de
acordo com suas especificacbes, instrucbes e
informagdes fornecidas pelo seu fabricante.

Diferenca numérica entre um valor obtido e o valor aceito
como verdadeiro.

Quantidade de um produto obtido em um ciclo de
fabricagdo que se caracteriza por sua homogeneidade.

Substancias ativas ou inativas, que se empregam para a
fabricagdo de Produtos para Diagnostico in vitro, mesmo
que permanecam inalteradas, experimentem
modificagBes, ou sejam eliminadas durante o processo
de fabricacéo.

Todos os componentes de um sistema de material ou
amostra, exceto o analito.

Método minuciosamente investigado, no qual descricdes
claras e exatas das condicbes e procedimentos s&o
dadas para a exata determinagdo de um ou mais valores
de analitos, e no qual a exatiddo e a precisdo
documentada (do método) sdo compativeis com 0 uso
para avaliar a exatiddo de outros métodos para se medir
0Ss mesmos Vvalores, ou para designar valores de
métodos de referéncia para materiais de referéncia.

Qualquer combinacdo de numeros e/ou letras por
intermédio da qual se pode rastrear a histéria completa
da fabricacdo de um produto e de sua movimentagdo no
mercado até o consumo.

Local de fabricac&o do produto.

Pessoa da qual se obteve o material biolégico para fins
de diagndstico clinico laboratorial.
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Pesquisa clinica de
produtos para
diagnoéstico in vitro

Produto para Diagndstico
in vitro

Produto para Autoteste

Registro de produto

Dossié técnico

Repetibilidade

Reprodutibilidade

Responsavel Técnico
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Investigacdo utilizando amostras provenientes de seres
humanos, destinada a verificar o desempenho e a
validade do produto para fins a que se propde.

Reagentes, calibradores, padrbes, controles, coletores
de amostra, materiais e instrumentos, usados
individualmente ou em combinag&o, com intencéo de uso
determinada pelo fabricante, para analise in vitro de
amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente
ou principalmente para prover informagbes com
propésitos de diagndstico, monitoramento, triagem ou
para determinar a compatibilidade com potenciais
receptores de sangue, tecidos e 6rgaos.

Produto para o acompanhamento das condi¢bes de uma
doenca ou deteccdo de condigbes especificas, com a
intencdo de auxiliar o paciente, porém ndo conclusivo
para o diagnéstico, realizado por leigos, profissionais da
area da saude ou pelo laboratério clinico.

Ato privativo da Anvisa, ap0s avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o
direito de fabricacdo e de importagdo de produto
submetido ao regime da Lei n°® 6.360, de 1976, com a
indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem.

Documento que descreve os elementos que compdem o
produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o
modo de uso, o conteldo, os cuidados especiais, 0s
potenciais riscos, 0 processo produtivo e as informacdes
adicionais.

Resultados de sucessivas medicdes de um mesmo
analito em condigbes operacionais inalteradas.

Resultados de sucessivas medicbes de um mesmo
analito em condi¢des operacionais distintas.

Profissional legalmente habilitado, com inscricAo em
autarquia profissional, reconhecido pela Autoridade
Sanitaria para a atividade que a empresa realiza.
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Risco

Rotulo

Sensibilidade Clinica

Sensibilidade Analitica

Solicitante

Titular ou Detentor do
Cadastro/Registro

Valor de Referéncia
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Combinagé&o da probabilidade de ocorréncia de um dano
e sua gravidade.

Identificacdo impressa, litografada, pintada, gravada a
fogo, a pressdo ou auto-adesiva, aplicada diretamente
sobre o0s recipientes, embalagens, invélucros ou
qualquer protetor de embalagem externo ou interno, nao
podendo ser removida ou alterada durante o uso do
produto, 0 seu transporte ou armazenamento.

Percentual de resultados positivos obtidos quando o
analito esta presente na amostra, reconhecendo a
presenca de uma determinada doenca ou condicao.

A capacidade de um método analitico obter resultados
positivos frente a resultados positivos obtidos pelo
método de referéncia. A menor quantidade do analito
gue pode ser mensurada.

Pessoa juridica que requer o registro ou cadastramento
de Produto para Diagnéstico in vitro, assumindo todas as
responsabilidades legais relacionadas a veracidade das
informacdes e a qualidade do produto no Pais.

Pessoa juridica que possui o cadastro/registro de um
produto, detentora de direitos sobre ele, responséavel
pelo produto no pais até o consumidor final.

Valor tedrico ou estabelecido em principios cientificos
que serve como referéncia concordada para
comparagao.
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SIGLARIO

AFE Autorizacdo de Funcionamento de Empresas

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BPFC Boas Praticas de Fabricacdo e Controle

CBPFC Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle

DOU Diario Oficial da Uni&o

FIOCRUZ Fundacado Oswaldo Cruz

GEDOC Geréncia de Gestdo Documental

GEVIT Geréncia de Produtos para diagnéstico de uso in vitro

GGALI Geréncia Geral de Alimentos

GGTPS Geréncia Geral de Tecnologia e Produtos para Saude

GRU Guia de Recolhimento da Uni&o

IFA Ingrediente Farmacéutico Ativo

IN Instrucdo Normativa

INCQS Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

INMETRO Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial

LF Licenca de Funcionamento

MS Ministério da Saude

RDC Resolucao de Diretoria Colegiada

RE Resolucado Especial

Sl Sistema Internacional de Unidades

SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

VISA Vigilancia Sanitéria local (municipal ou estadual)

72

Atualizado em Novembro de 2015




BIBLIOGRAFIA

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 14785 - Laboratério clinico -
Requisitos de seguranca. Rio de Janeiro, 2001. 23 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 10004 — Classificacéo de
Residuos Sélidos. Rio de Janeiro, 1987. 48 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 15051 - Laboratdrio clinico -
Gerenciamento de residuos. Rio de janeiro, 2004.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 15223 - Associacéo Brasileira
de Normas Técnicas. Produtos para saude - Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens
e informacdes a serem fornecidas com os produtos para saude. Rio de Janeiro, 2004. vi, 11 p.

BRASIL. Anvisa. Instrucdo Normativa n° 3, de 26 de agosto de 2015. Dispde sobre os critérios
para o agrupamento em familia de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos,
para fins de registro e cadastro. Publicada no DOU, em 27 de agosto de 2015.

BRASIL. Anvisa. Instru¢do Normativa Anvisa IN n° 1, de 30 de setembro de 1994. Estabelece
0s documentos necessarios para Processos de Peti¢cdes junto & Secretaria de Vigilancia
Sanitaria. Publicada no DOU, em 4 de outubro de 1994.

BRASIL. Anvisa. Portaria n® 963, de 4 de junho de 2013. Define o procedimento para o
fornecimento de copia de documentos e vista de autos no &mbito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Publicada no DOU, em 7 de junho de 2013.

BRASIL. Anvisa. Resolucdo RDC n° 10, de 20 de fevereiro de 2015. Dispde sobre o
regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no brasil. Publicada
no DOU, em 3 de marco de 2015.

BRASIL. Anvisa. Resolugcdo RDC n° 15, de 28 de mar¢o de 2014. Dispfe sobre os requisitos
relativos a comprovacédo do cumprimento de Boas Préticas de Fabricacéo para fins de registro de
Produtos para Saude e da outras providéncias. Publicada no DOU, em 31 de marco de 2014.

BRASIL. Anvisa. Resolucdo RDC n° 16, de 28 de marc¢o de 2013. Aprova o Regulamento
Técnico de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de
Uso In Vitro e da outras providéncias. Publicada no DOU, em 1 de abril de 2013.

BRASIL. Anvisa. Resolucdo RDC N° 16, de 01 de abril de 2014. Disp6e sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacéo Especial (AE) de
Empresas. Publicada no DOU, em 2 de abril de 2014.

73
Atualizado em Novembro de 2015




BRASIL. Anvisa. Resolu¢do RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006. No ato do protocolo de
peticdo de Registro ou de Revalidacao do Registro de Produtos para a Saude, a empresa devera
protocolizar RELATORIO DE INFORMACOES ECONOMICAS, a ser encaminhado ao Nicleo de
Assessoramento Econémico em Regulacdo - NUREM. Publicada no DOU, em 16 de outubro de
2006.

BRASIL. Anvisa. Resolugcdo RDC n° 204 de 06 de julho de 2005. Regulamenta o procedimento
de peticdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da Anvisa e revoga a RDC n°. 349, de 3
de dezembro de 2003. Publicada no DOU, em 7 de julho de 2005.

BRASIL. Anvisa. Resolu¢do RDC n° 22, de 17 de junho de 2010. Dispde sobre a
regulamentacado da transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria em razdo de operacdes societarias. Publicada no DOU, em 18 de junho de 2010.

BRASIL. Anvisa. Resolu¢céo RDC n° 23, de 5 de junho de 2015. Altera a Resolugdo RDC n°
204, de 6 de julho de 2005, que dispde sobre o procedimento de peticdes submetidas a anélise
pelos setores técnicos da Anvisa e revoga a Resolugédo RDC n° 206, de 14 de julho de 2005, que
dispbe sobre normas que regulamentam a peticao de arquivamento temporario e a guarda
temporaria e da outras providéncias. Publicada no DOU, em 8 de junho de 2015.

BRASIL. Anvisa. Resolucdo RDC n° 25, de 16 de junho de 2011. Dispde sobre os
procedimentos gerais para utilizacdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da
Anvisa.. Publicada no DOU, em 20 de junho de 2011.

BRASIL. Anvisa. Resolu¢cdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004. Disp8e sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude. Publicada no
DOU, em 10 de dezembro de 2004.

BRASIL. Anvisa. Resolu¢céo RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015. Disp8e sobre a classificacéo
de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des
de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras
providéncias. Publicada no DOU, em 27 de agosto de 2015.

BRASIL. Anvisa. Resolu¢do RDC n° 50, de 6 de novembro de 2013. Altera o Art. 4° da
Resolucao da Diretoria Colegiada n° 25, de 16 de junho de 2011, que disp&e sobre os
procedimentos gerais para utilizacdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da
Anvisa. Publicada no DOU, em 7 de novembro de 2013.

BRASIL. Anvisa. Resolucdo RE n° 3.385, de 13 de outubro de 2006. Estabelece a lista de
produtos para satde cujo RELATORIO DE INFORMACOES ECONOMICAS deveré ser
encaminhado ao Nudcleo de Assessoramento Econémico em Regulacdo, quando do protocolo de
Registro ou de Revalidagdo de Registro. Publicado no DOU, em 16 de outubro de 2006.

BRASIL. Conmetro. Resolucéo n°® 12, de 12 outubro de 1988. Adocéo do quadro geral de
unidades de medida e emprego de unidades do Sistema Internacional de Unidades - S.I.

74
Atualizado em Novembro de 2015




Publicada no DOU, em 21 de outubro de 1988.

BRASIL. Decreto 8.077/PR, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢des para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no

6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Publicado no DOU, em 15 de
agosto de 2013.

BRASIL. Decreto Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940. Institui o Codigo Penal. Publicado
no DOU, em 31 de dezembro de 1940.

BRASIL. FUNASA/MS. Biosseguranca em Laboratdrios Biomédicos e de Microbiologia. Brasilia,
2001. http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/funasa/livro_biosseguranca.pdf. Acessado em 5
de fevereiro de 2009.

BRASIL. Lei n®12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a informagdes previsto
no inciso XXXIII do art. 50, no inciso Il do § 3o do art. 37 e no § 20 do art. 216 da Constituicao
Federal; altera a Lei no 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei no 11.111, de 5 de maio
de 2005, e dispositivos da Lei no 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras providéncias.
Publicada no DOU, em 18 de novembro de 2011.

BRASIL. Lei n°®6.360, de 23 de setembro de 1976. Disp8e sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias. Publicada no DOU, em 24
de setembro de 1976.

BRASIL. Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacao sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias. Publicada no DOU, em 24
de agosto de 1977.

BRASIL. Lei n°©9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Publicada no
DOU, em 27 de janeiro de 1999.

BRASIL. Lei n°®9.784, de 29 de janeiro de 1999. Regula o processo administrativo no ambito da
Administracéo Publica Federal. Publicada no DOU, em 01 de fevereiro de 1999.

BRASIL. Ministério da Fazenda. Portaria Interministerial n° 701, de 31 de agosto de 2015.
Atualiza monetariamente os valores das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, instituida
nos termos do art. 23 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Publicada no DOU, em 2 de
setembro de 2015.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria MS n® 1.271, de 6 de junho de 2014. Define a Lista
Nacional de Notificacdo Compulséria de doencas, agravos e eventos de saude publica nos
servigos de saude publicos e privados em todo o territério nacional. Publicada no DOU, em 9 de
junho de 2015.

75
Atualizado em Novembro de 2015



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/funasa/livro_biosseguranca.pdf

EUROPEAN COMMISSION. EN 980:2003 “Graphical symbols for use in the labelling of MDs”.
British Standards Institution. Publicado em 1 de julho de 2008.

76
Atualizado em Novembro de 2015




