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Webinar - RDC n° 830/23
Dispositivos Meédicos IVD

Marcella Abreu

Geréncia de Produtos para Diagnéstico in vitro — Gevit

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Satude — GGTPS
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REGULAMENTO TECNICO DE PRODUTOS PARA

DIANGOSTICO IN VITRO
RDC n2830/23

Principais mudancas em relacdo a RDC n° 36/2015

Informacdes sobre a reclassificacao de produtos

Orientacdes de como proceder para adequacoes

Prazos e periodos de transicao

« DUvidas e esclarecimentos

i

webinar

seminarios virtuais
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ESTRUTURA REGULATORIA

@ CAP. | CAP. I © CAP. Il ) carv

Disposicdes iniciais Classificacdo de Notificagao e Sangodes
risco Registro administrativas

@ CAP. VI © CAP. VII CAP. VIl
Formularios Rétulos e Instrucdes Dossié Técnico Disposicdes finais
de Uso transitdrias
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OBIJETIVO
ABRANGENCIA

DEFINICOES
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OBIJETIVO

@ CAP. |

DISPOSICOES INICIAIS
[ Classificacao de risco } { Reglmfes dNe }
regularizacao
[ Requisitos rotulagem } [ Procedimentos }
o
Notificacao Registro

Alteracao

Revalidacao

Cancelamento
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@ CAP. |

ABRANGENCIA

DISPOSICOES INICIAIS

Isencao de notificacao e registro de novas apresentacdes comerciais em suas embalagens
individuais integras (identificacao regularizacao no rotulo)
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@ CAP. |

DEFINICOES DISPOSICOES INICIAIS

-

Acessorio = engloba partes, pecas (novo conceito)

AN

g

>

Diferencia DETENTOR e IMPORTADOR, alinhado ao preconizado na RDC n2 81/08
(importacao)

\

<L ANVISA
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CAP. Il

_/
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REGIMES CONTROLE

REGRAS

APLICACAO
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REGIMES CONTROLE |
@ CAP. I I—

REGRAS

APLICACAO CLASSIFICACAO DE RISCO

Registro

Notificacao (I ou Il)
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REGIMES CONTROLE
@ CAP. Il I_

REGRAS

APLICACAO CLASSIFICAGAO DE RISCO

Deteccao da presenca ou \
exposicao a um agente
transmissivel no sangue e seus

componentes, células, tecidos ou HIV
orgaos, ou qualquer dos seus Hepatites B/C
derivados, a fim de determinar Chagas
sua aptidao para transfusao, HTLV

transplante; Sifilis
ou administracao de células: CMV

Toxoplasma




/RDC n2 34/14 — Sangue

RDC n? 836/2023 — Células e Terapias Avancadas
(111) Malaria (plasmodium)
(111) Parvovirus B19 (RDC n2 508/2021)*

Portaria Consolidacdo n24/2017 (MS) — Transplante
(1) EBV

RDC n? 771/22 — Células e Tecidos Germinativos
(111) Neisseria
(111) Zika virus
(111) Chlamydia
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Neisseria

Zika virus

Chlamydia
Parvovirus B 19
Plasmodium (malaria)
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CAP. I

CLASSIFICACAO DE RISCO

REGRAS

PAI
HLA

Coombs

/Iﬁspositivos para determinagéﬁ

dos grupos sanguineos ou grupos
teciduais a fim de garantir a
compatibilidade imunolégica do
sangue, componentes sanguineos,
células, tecidos ou o&rgaos
destinados a transfusao,

HEMOGLOBINA
SUBTIPO

transplante, ou administracao de
\¢células /

o
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REGIMES CONTROLE

REGRAS

APLICACAO CLASSIFICACAO DE RISCO

sanguineos (Ill) e glicose (ll)

que geram resultado (l1, I11, 1V)
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REGIMES CONTROLE

REGRAS

APLICACAO CLASSIFICACAO DE RISCO

Companion

Triagem Neonatal (Il)

Controles sem
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REGIMES CONTROLE

REGRAS

APLICACAO CLASSIFICAGAO DE RISCO

-

Deteccao da presenca ou exposicao a um
agente causador de infeccdo genital,
desde que nao seja enquadrado como

doenca de notificacdo compulsoria
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©) capm | NOTIFICAGAO/REGISTRO
-

J

o

NOTIFICACAO
REGISTRO

ALTERACAO

REVALIDACAO
CANCELAMENTO

Permanece a nao exigéncia de CLC para produtos IVD

CONFORMIDADE

REPOSITORIO
REAVALIACAO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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NOTIFICACAO
REGISTRO @ CAP. llI -

ALTERACAO
REVALIDACAO NOTIFICACAO/REGISTRO

CANCELAMENTO

CONFORMIDADE 4 ~ : L h
) Comprovacao de atendimento a regulamentos técnicos
REPOSITORIO e
. especificos
REAVALIAGAO \ /
2
Indeferimento sumario
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NOTIFICACAO

REGISTRO @ CAP. il I_

ALTERACAO
REVALIDACAO NOTIFICACAO/REGISTRO
CANCELAMENTO
CONFORMIDADE
REPOSITORIO | ' »
REAVALIACAO Art. 23. Deferimento BPF para alteracao/inclusao unidade fabril

ou de inclusdo de produto em familia (1l e IV) — Aceita
submissao com protocolo*
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ALTERACAO

Instrucdes de uso / Rétulos / Embalagens
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NOTIFICACAO/REGISTRO

\

Esgotamento de estoque

120 dias

Produto acabado

Vida util ou validade




@ CAP. 11l

Antillfhe NOTIFICACAO/REGISTRO

4 N

Art. 63. Na primeira peticao de
revalidacao de dispositivos
regularizados antes de 26 de
outubro de 2015, deve ser
apresentado o dossié técnico
completo e atualizado

. Documento legal \\ /
=L ANVISA
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NOTIFICACAO
REGISTRO @ CAP. TN

ALTERACAO
REVALIDACAO NOTIFICACAO/REGISTRO
CANCELAMENTO
CONFORMIDADE
REPOSITORIO ~
— [ Instrugoes de uso
REAVALIACAO
Novos
30 dias . .
} Alteracdes imediatas e
requeridas
180 dias J Alteracdes ndo reportaveis
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@ CAP. 11l

NOTIFICACAO/REGISTRO

A qualquer tempo
REAVALIACAO 3
30 dias para leitura
30 dias para resposta
Peticao especifica
Penalidade de cancelamento
L ANVISA :
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can.iv | SANCOES ADMINISTRATIVAS
J

® Previsto o cancelamento como consequéncia das reavaliacbes processuais,
auséncia de informacao nas notificacdes; erro de enquadramento sanitario
nas notificacoes;

® Previsto o cancelamento de alteracdes por falhas nas informacdes ou
irregularidades

== ANVISA il
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@ car.v | FORMULARIOS

-~ Anvisa - Login Sistemas Internet

''''''
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4 )
©) car.vi | ROTULOS E INST. USO
- /

o

ROTULOS
INSTRUCOES DE USO

L ANVISA o



ROTULOS

“ Fabricante

Regularizado por

Razao social
Endereco
CNPJ

Anvisa (n2 notificacdo/registro)

=L ANVISA
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CAP. VI

ROTULOS E INST. USO

/

Vedada a inclusdo de informacdes de empresas nacionais nos rotulos
além do fabricante legal e/ou detentor do registro ou da notificacao

\

Nao
reportavel

bt



@ CAP. 1l I_

ALTERACAO

ROTULOS E INST. USO

Rotulos

Vigéncia RDC n° 830
o

Esgotamento

I Publicacao RDC n° 830 I

Dez 23 1Jun 24 29 Set 24

\ J | )
|

Y
6 meses 120 dias

f
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@ CAP. VI

INSTRUCOES DE USO ROTULOS E INST. USO

4 ~
FORMATO NAO IMPRESSO:

- Permitido para calibradores e controles

4 _ N
Uso leigo

. 7 Y. T — Usado fora do ambiente laboratorial

~.=ANVISA
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@ CAP. VII
g

~

/

® Inclui ainformacao da classe de risco e regra utilizada pela
empresa para o enquadramento sanitario

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

== ANVISA
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-
CAP. VIII
\_
Adequacoes

DISPOSICOES FINAIS

PRAZO 1 ANO

Reenquadramento sanitario (notificacao para registro)

Controles sem valor atribuido

Extracao de DNA e RNA

REVALIDACAO

Registro antes de 26/10/2015:
Dossié atualizado (12 peticao de revalidagao)

REGULAMENTOS INCORPORADOS / REVOGADOS

it



NOVAS CLASSIFICACOES




NOVAS CLASSIFICACOES _|

REENQUADRAMENTO SANITARIO

NOTIFICACAO REGISTRO

RETIFICACAO ANVISA

.v“m .:";%;
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NOVAS CLASSIFICACOES

—

—
E Mesmo regime - REGISTRO }
E ANVISA — Correcao de dados na base }
PROXIMA

IP IETI] @A@ # ényNXmIalé \/iAgiIéncia Sanitaria



NOVAS CLASSIFICACOES



NOVAS CLASSIFICACOES

Nome técnico Regra

Imunohematologia — Reagente de hemacias/de hemacias 2
tratadas com enzimas

|
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NOVAS CLASSIFICACOES



NOVAS CLASSIFICACOES

Nome técnico

Chlamydia
Neisseria
Parvovirus B19 1A
Plasmodium 1A
Zika 1A
NVISA
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NOVAS CLASSIFICACOES

—

[ MUDANCA DE REGIME — NOTIFICACAO / REGISTRO J
4 I
Il para Il - RETIFICACAO ANVISA
- J
4 )
Il para Ill - REENQUADRAMENTO SANITARIO

J
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NOVAS CLASSIFICACOES



NOVAS CLASSIFICACOES

RETIEICACAD

ANWVISA
Glicose — PoCT (PROFISSIONAL) 6A
Glicose e corpos cetonicos — PoCT (PROFISSIONAL) 6 A
Instrumento para glicose — PoCT (PROFISSIONAL) 6B
Instrumento para glicose e corpos cetonicos - PoCT (PROFISSIONAL) 6B
Instrumento para glicose e perfil lipidico — PoCT (PROFISSIONAL) 6B
Instrumento para glicose, corpos cetdnicos e perfil lipidico — PoCT 6B

I (PROFISSIONAL)
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NOVAS CLASSIFICACOES

Nome técnico Regra

Herpes virus (HHV 4) - Virus Epstein-Barr (EBV) 1A

|
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NOVAS CLASSIFICACOES

Nome técnico
Drogas de baixo indice terapéutico (RDC n2 67/2007)*

Metotrexate 31
Acido micofendlico 31
Bacillus anthracis 8
Coxiella burnetti 8
Salmonella 8
=L ANVISA
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NOVAS CLASSIFICACOES

Nome técnico

Hemoglobina subtipo 2
Gases sanguineos 3)
Imunofenotipagem (Citometria de fluxo)* 3G
Desidrogenase hidroxibutirica (HDBH) 31
Mioglobina 31
Petitideo Natriurético Cerebral (BNP) 31
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NOVAS CLASSIFICACOES

Microorganismos multirresistentes (OPAS/OMS) Regra
Campylobacter 3E
Clostridium difficile 3E
Escherichia coli 3E
Helicobacter pylori 3E
Klebsiella 3E
Shigella 3E

MICROORGANISMOS PRODUTORES DE CARBAPENEMASE
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—l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



webinar

seminarios virtuais

X Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Assuntos »
Setor Regulado >
Acesso a Informacao »
Composicio »
Centrais de Conteudo »
Can:ais de Atendimento >
Sistemas »
English

govbr :

RDC n2830/23

Orgdos do Governo  Acesso & Informacio  Legislacio  Acessibiidade @D A Entrar com o gmr.br

O que voce procura?

Noticias Ambiente virtual de

Campanhas aprendizagem da Anviza (Ava

: Visal

Agrotoxicos »
WWebinares da Anvisa

alimentos >
i Formacao e desenvolvimento
Cosmeticos ¥

Prajeto AnvisaEduca

Educacdo e pesquisa

_ : Biblioteca da Anvisa
Farmacopeia >

o i Pregrama de idiomas
Fiscalizaciao e monitoramento »
Capacita-visa

Laboratorics Analiticos -
- Proadi

Medicamentos >

Inovacao
Portos, asroporios e fronteiras >

Pesquisa
Produtos para saude >

Trithas de Aprendizagem
Regulamentacdo ¥

Publicactes
Conoantoc »

Q
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RDC n2830/23
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Www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782



