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CAPITULO 1

1.INTRODUGAO

Os dispositivos para diagndstico in vitro sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem todos os
reagentes, calibradores, padroes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros
artigos, usados individualmente ou em combinagdo, com intencdo de uso determinada pelo
fabricante, para a andlise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou
principalmente, para fornecer informagdes para fins de diagndstico, auxilio ao diagnéstico,
monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposi¢ao, progndstico, predicdo ou determinagédo do
estado fisiolégico.

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, nenhum produto de

interesse a saude, seja nacional ou importado, pode ser industrializado, exposto a venda ou entregue
ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da Saude, com excecao dos
indicados no § 1° do art. 25 da referida Lei, que embora dispensados de registro, sdo sujeitos ao
regime de Vigilancia Sanitaria.

0 ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragdo a
Legislagdo Sanitdria 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 sangdes de

natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, os responsdveis legais e técnicos respondem
pelos atos de infragdo praticados pela empresa, conforme infragcdes e sangdes previstas no art. 273
do Decreto Lei n°® 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. Ill: 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 servigos que
envolvam risco a saude publica, o que incluiu, dentre outras atividades, a concessao de registro ou
notificagdo de dispositivos para diagndstico (Inciso IX do art.7° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999).

0 registro ou notificacdo de dispositivos para diagndéstico in vitro é regido pela Resolucéo da Diretoria

Colegiada (RDC)_n° 830, de 6 de dezembro de 2023, embora normas complementares também sejam

utilizadas nesse processo. Devem ser requisitados por meio de apresentacdo, a Anvisa, de uma
peticao de solicitagdo de registro ou notificagdo, composta de documentos e informagdes indicadas
na RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023, e outras normas pertinentes, constituindo assim, um

processo documental. Este serd analisado pelo corpo técnico da Anvisa, que ird deliberar sobre o
deferimento do pleito, podendo solicitar informagdes e documentos complementares, quando

necessario.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del2848.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Os processos com informacgdes deficitarias, incorretas ou incompletas tém seu tempo de andlise
aumentado em decorréncia da elaboracéo de exigéncias técnicas por parte da Anvisa, as quais visam
a adequacao do processo a legislagdo sanitaria vigente. A concessao do registro ou notificagao é
tornada publica por meio da publicagdo de seu deferimento no Diario Oficial da Unido (DOU).

O numero do registro ou notificagdo de produto na Anvisa corresponde a uma sequéncia numérica
composta de 11 digitos, dos quais os sete primeiros correspondem ao nimero da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa (AFE), e os quatro ultimos sdo sequenciais, obedecendo a ordem
crescente de registros concedidos para a mesma empresa. Desta forma, cada registro concedido é
representado por uma sequéncia numérica Unica.

NUMERO DA AFE
. m

Tem inicio r N

Rl €— X XXXXXX(YYYY conforme connsatie do
A 1ous8. (@ ) registro. Ex: 0001; 0002;
N 0003; 0004

NUMERO DO REGISTRO

Figura 1: Formato do niimero de registro

Este manual foi elaborado com o intuito de auxiliar os fabricantes e importadores de dispositivos
para diagndstico in vitro, no que diz respeito a interpretacao das disposi¢cées da RDC n° 830, de 6 de
dezembro de 2023, com a finalidade de auxiliar na instrucdo de processos para solicitagdes de
registros ou notificagdes de dispositivos para diagndstico in vitro na Anvisa.

1.1 INFORMAGOES GERAIS

O passo inicial para andlise de qualquer documento junto a Anvisa ocorre pelo procedimento de
protocolizacao. Conforme disposto na RDC n°® 947, de 12 de dezembro de 2024, o protocolo de
documentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria deve ocorrer de forma exclusivamente
eletronica através dos sistemas de peticionamento eletronico disponibilizados para protocolo de
documentos.

0 protocolo é feito no Sistema Solicita. O manual do sistema e o link para acesso encontram-se na
pagina https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.

0 inicio de qualquer processo na Anvisa se da por meio de uma peti¢ao primaria (peticdo de Registro
ou Notificagdo). Ao ser protocolada, essa peticdo recebe um nimero de expediente e da origem ao
processo, aqui denominado de “processo mae”; dai em diante, as peticdes subsequentes (Alteragao,
Revalidagdo, Aditamento, Cancelamento etc.) serdo vinculadas ao seu respectivo processo mae.

Uma identificagdo de sequéncia numérica é atribuida ao processo mae, composta de 11 digitos,
acompanhados do ano de inicio do processo e finalizados pelo digito verificador; ao numero
completo da-se o nome de “nimero do processo” (exemplo de nimero para um processo iniciado
em 2024: 25351 . XXXXXX/2024-XX).



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=11741
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
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A cada peticdo do processo é associado um numero de expediente, composto de 7 digitos,
acompanhados dos dois ultimos digitos do ano de protocolo da peticao e finalizado pelo digito
verificador. Ao nimero completo da-se o nome de “niimero de expediente” (exemplo de nimero de
expediente para uma peticdo protocolada em 2024: XXXXXXX/24-X). O processo é composto
essencialmente pela peticdo que o originou (peticdo primaria — expediente do processo mae) e de
suas peticoes subsequentes (peticdes secunddarias).

A informacdo constante no processo, considerada valida, sempre corresponde ao contetdo da dltima
peticdo aprovada pela Anvisa e publicada em DOU.

1.1.1 ATENDIMENTO AOS PRAZOS LEGAIS

0 ndo atendimento aos prazos estabelecidos em dispositivos legais vigentes acarretara o
indeferimento de peti¢cdes. Destacam-se os prazos legais a serem seguidos:

1) Peticoes de revalidagao de registro:

O registro de um produto é vélido por 10 (dez) anos, a partir da data da publicagdo do seu
deferimento no DOU. Caso a empresa detentora tenha interesse em revalidar o registro de seu
produto, devera observar o prazo minimo necessario estabelecido no § 6°do art.12 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, no § 2° do art.8° do Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013, e no art. 1°
da RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004.

A Revalidacao deve ser requerida com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis
meses da data do vencimento do registro.

Exemplo:

o Concessao do Registro: 10 de outubro de 2024
» Vencimento do Registro: 10 de outubro de 2034
» Periodo para peticionar a revalidagao: 01 de outubro de 2033 a 30 de abril de 2034

Observacao: a revalidagao, depois de publicado o seu deferimento, concede a validade do registro por
mais 10 (dez) anos a partir da data de vencimento do registro, e ndo a partir da data de publicagdo da
revalidacdo. A notificagao de um produto tem validade indeterminada e néo é revalidada.

2) Cumprimento de exigéncia:

O prazo para cumprimento de exigéncia sera de até 120 dias, contados a partir da confirmagao de
leitura da exigéncia por parte da empresa, conforme art. 6° da RDC n°® 204, de 6 de julho de 2005.

Para fins de contagem de prazos, exclui-se o dia do conhecimento e inclui-se o do vencimento.
Exemplo: exigéncia acessada em 12/10/2024. O prazo comega a contar a partir de 13/10/2024 (o
primeiro dia foi excluido), encerrando em 09/02/2025. A contagem neste caso é feita pelo nimero de
dias e devera ser observado se o més possui 28, 29, 30 ou 31 dias.

A nao observancia dos prazos estabelecidos implicara no indeferimento das petigées.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/decreto/d8077.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/rdc0250_20_10_2004.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2005/res0204_06_07_2005.html
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1.2 SOLICITAGAO DE REGISTRO OU NOTIFICAGAO

s ~ e R 7 N R
ﬂﬁﬂ - (/] — g — ~:‘
Autorizagdo d
Passo 1: e Wy : Licenga Sanitaria Boas Praticas de
Regularizagio da uncionamento de VISA local Eablicacio
e Empresa (AFE) §
RDC 16/2014 RDC 665/2022
\ J \ J N IS,
P  — Y
@ il Q |~
N%n 111
= +—
Certificado de ¥ Passo 2:
p Classe lll Classificagdo de -
Boas Praticas de V2 4 Identificagdo e
Fabricagdo e § . 4 Enquadramento
RDC 687/2022 ROEEA0E02S do produto
\ / l Nio S N e ——
{ ‘ Notificacao
e
e
5 9, o laced
Passo 3: Registro, Documentagao exigida Passo 4:
Identificagio da Alteraci Peticionamento
cdo
peticdo RDC 830/2023 (sistema SOLICITA)
| — { N e
v
e
[ &
al H a _~_')
Envio de Sujeito a =
L‘a.udo d? ) amostras para Andlise Passo 5:
Analise Prévia INCQs Prévia? Analise técnica

Laudo
satisfatério?

Auséncia de
documento?

l Néo

Notificagédo de
Exigéncia

}
o

v

8 Indeferimento

%

Exigéncia
cumprida?

Sim

Figura 2: Fluxograma para solicitagdo de registro
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a\ Documentagao |
‘ it oo exigida —p Peticionamento
RDC 830/2023 (sistema

SOLICITA)

@ Identificagdo
de petigéo

— Notificagao,
Alteragdo

v

e Indeferimento < Enquadramento b — Processamento

correto?

1 Sim

° Deferimento

Figura 3: Fluxograma de notificagdo de produtos

Antes de solicitar o registro ou a notificacao, os passos indicados no fluxograma devem ser
rigorosamente observados. Os passos que antecedem o protocolo da peticao precisam ser
cuidadosamente avaliados, verificando todos os documentos e informagbées que precisam ser
obtidos, os quais irao compor a petigao do processo.

Durante a andlise do processo na Anvisa, podera haver a formulagdo de exigéncia técnica, que é uma
solicitagao de esclarecimentos sobre a documentagéao e informagdes apresentadas.

Deve-se observar que a auséncia de documentacao técnica exigida, quando do protocolo da peticao,
enseja o indeferimento sumario da mesma, ndo cabendo exigéncia técnica, conforme inciso Il do § 2°
do art. 2° da RDC n° 204, de 6 de julho de 2005, e § 4° do art. 11 da RDC n° 830, de 6 de dezembro de
2023. Ou seja, documento que requeria esclarecimentos complementares pode gerar exigéncia
técnica, documento nédo enviado gera o indeferimento sumario da peticéo.

No processamento de notificagcdes, é feita uma triagem nos documentos e conferido o
enquadramento sanitdrio, considerando a finalidade de uso declarada. Caso haja erro no
enquadramento, ou seja, verificado que a instrugdo processual foi feita de forma incorreta, a
solicitagao é indeferida.

Mais informacdes sobre a regulamentacao de dispositivos médicos para diagndstico in vitro pode ser
consultada no portal da Anvisa, na pagina Bibliotecas Tematicas.

Quer regularizar um dispositivo médico para diagnéstico in vitro no Brasil? Veja no préximo item os
passos a serem seguidos.



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2005/res0204_06_07_2005.html
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas
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1.2.1 PASSO 1 - REGULARIZAGAO DA EMPRESA

O ponto de partida para solicitagdo de registro ou notificagao de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro na Anvisa é a regularizagdo da empresa junto a Vigilancia Sanitaria, o que
compreende a obtengdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e a Licenga Sanitaria,
também conhecida como alvara sanitério. Sem essas autorizagdes, o protocolo da peticdo ndo é
possivel.

1.2.1.1 CADASTRO DE EMPRESAS

Para ter acesso aos servicos da Agéncia, o cadastramento da empresa € o primeiro passo. As
orientagbes para cadastramento de gestores de cadastro e empresas encontram-se na pagina
Cadastro Anvisa.

1.2.1.2 AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA (AFE)

A AFE é emitida pela Anvisa mediante solicitacdo formal da empresa, que deve peticionar um pedido
de AFE por meio de um processo baseado nas disposigdes da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014.
Apenas as empresas legalmente constituidas em territério brasileiro podem pleitear tal Autorizacéao
junto a Anvisa.

Uma empresa estrangeira que tenha interesse em comercializar os seus produtos no mercado
brasileiro, deve possuir um acordo comercial com uma empresa estabelecida legalmente no Brasil. A
empresa brasileira assumira a responsabilidade técnica e legal pelos produtos no Brasil e ndo precisa
ser necessariamente uma filial da estrangeira.

As orientacboes para solicitar a Autorizagcdo de Funcionamento encontram-se no enderego
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae.

1.2.1.3 LICENGA OU ALVARA SANITARIO

A Licenca ou Alvara Sanitario é emitido pelo 6rgéo local de Vigilancia Sanitaria (VISA), municipal ou
estadual de acordo com regulamento local, na qual a empresa solicitante esteja sediada. A emissao
da licenga em esfera municipal ou estadual ird depender do nivel de descentralizagdo das agdes de
Vigilancia Sanitaria de cada estado e municipio brasileiro.

Para maiores informagdes sobre a obtencdo da Licenga, a vigilancia sanitaria do estado ou
municipio, onde a empresa estiver sediada, deve ser consultada. No portal da Anvisa podem ser
obtidos os enderecos e telefones destas VISAs, no enderego https://www.gov.br/Anvisa/pt-
br/assuntos/snvs/contatos-vigilancias-sanitarias.

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
Sanitdria vinculadas ao governo estadual, atuando de forma descentralizada, isto quer dizer que elas
sao independentes entre si, trabalhando conjuntamente como integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) de forma a promover e garantir a saide da populagao brasileira.



https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/sistemas/cadastro
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/snvs/contatos-vigilancias-sanitarias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/snvs/contatos-vigilancias-sanitarias
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1.2.1.4 BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO (BPF)

Atender aos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), estabelecidos na RDC n° 665, de 30 de
marco de 2022, é obrigacao de toda empresa que fabrica, importa ou comercializa dispositivos para
diagnéstico in vitro no mercado brasileiro.

Nos casos dos produtos passiveis de registro, a comprovagdo do cumprimento de BPF é feita por
meio do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) emitido pela Anvisa.

Os critérios para concessao ou renovagao da certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo encontram-
se definidos na RDC n° 687, de 13 de maio de 2022. Esses critérios devem também ser observados
nos casos em que etapas de fabricacdo sdo executadas em mais de uma unidade fabril.

O protocolo do pedido de certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo sera aceito para efeito de
peticionamento, nos casos de produtos das classes de risco lll e IV, bem como para o inicio da
andlise das petigdes, porém, o deferimento das solicitagbes é condicionado a publicagdo da
certificagao.

O CBPF é exigido para a unidade fabril do produto, esteja a planta localizada no Brasil ou no exterior.
Para produtos passiveis de notificagao, ndo é necessario envio de CBPF para a Anvisa, porém isto nao
isenta as empresas fabricantes e os importadores da obrigacdo de assegurar que os produtos para
salde por eles comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos de acordo com os requisitos de Boas Praticas de Fabricagao.

Sao aceitos como comprovagdo do atendimento as Boas Praticas de Fabricagdo a cépia do
certificado ou a cépia da publicagao em DOU.

A classe de risco do produto alvo da peticao devera ser compativel com a classe de risco que consta
do comprovante de certificagao; por exemplo, se a empresa esta certificada para fabricagao de
produtos classe lll, o documento sera aceito para registro de produtos da classe lll, mas nao para
produtos da classe IV.

As orientagOes para solicitar, alterar ou renovar CBPF encontram-se na pagina Certificados de Boas
Praticas.

1.2.2 PASSO 2 - ENQUADRAMENTO SANITARIO DO PRODUTO

0 enquadramento sanitario do dispositivo médico para diagnostico in vitro corresponde a sua
identificacao e classificagao, conforme critérios estabelecidos em regulamento. Ele ird orientar o
regime de regularizagdo (notificagdo ou registro) ao qual o produto estara sujeito.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-665-de-30-de-marco-de-2022-389909119
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-665-de-30-de-marco-de-2022-389909119
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=detalharAto&tipo=RDC&numeroAto=00000687&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&nomeTitulo=codigos&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas

MANUAL PARA REGULARIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO 13

1.2.2.1 CLASSIFICAGAO DE RISCO

7

Esta é a etapa que ird conduzir a instrugdo do processo de forma correta, uma vez que a
documentacao e as informacgdes exigidas variam de acordo com o tipo e classificacao do produto.

Para fins de Registro e Notificacdo na Anvisa, os dispositivos médicos para diagndstico in vitro sao
enquadrados nas seguintes classes de risco:

Classe | - Baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica;
Classe Il - Médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica;
Classe lll - Alto risco ao individuo e ou médio risco a salde publica;
Classe IV - Alto risco ao individuo e alto risco a saude publica.

Os produtos das classes | e || estdo sujeitos a notificacao e os produtos das classes Ill e IV estao
sujeitos a registro.

0 enquadramento dos dispositivos para diagnoéstico in vitro é direcionado por um conjunto de regras
que visam classificar os produtos, levando em consideragéo os seguintes critérios:

| - aindicagdo de uso declarada pelo fabricante;

Il - o conhecimento técnico, cientifico ou médico do usudrio;

Il - a importancia da informacao fornecida ao diagndstico;

IV - a relevancia e o impacto do resultado para o individuo e para a salde publica; e
V - a relevancia epidemiolégica.

As regras de classificacdo encontram-se listadas no Anexo | da RDC n° 830, de 6 de dezembro de
2023. Cabe destacar que a classificacdo de determinado produto pode ser alterada por
enquadramento em regra diferente da inicial. Isso pode acontecer em algumas situagdes, como por
exemplo, inclusdo em lista de doencas de notificagdo compulséria pelo Ministério da Salde,
microrganismos resistentes a antimicrobianos que sejam incluidos na lista de prioridades da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e outras mudangas em regulamentos que possam levar a

revisdo da classificagao.

Para verificar o enquadramento sanitario, acesse a lista de nomes técnicos disponivel no portal da
Anvisa no enderecgo https://consultas.Anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/ .

Nessa pagina é possivel verificar a classe de risco de todos os dispositivos para diagnéstico in vitro.
A lista de nomes técnicos estd estruturada conforme o nome de uma patologia especifica (HIV,
Dengue), de um parametro (hemoglobina, glicose, fenobarbital), de um patégeno (Mycobacterium,
Candida sp), ou ainda, conforme a finalidade do produto (solugéo de lise, solugédo para avaliagdo de
desempenho dos componentes de equipamentos).

Para pesquisar selecione a categoria do produto “Diagnéstico in vitro”



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILAMCIA SANITARIA

Consultas ¢ Consultd de Nomes Tetnicos dé Produlos para Sadde

Critérios para Consulta
Cidige
Nome téenico
categoria de produto
Selecione -
Pesquisar ®
Marcar todos Desmarcar todos

O Equipamento ou Material

O Ciagnastico in vitro

A pesquisa pode ser feita com parte do nome técnico

Crinérigs para Consulta

codigo

Mome téonico

HIV

Categoria de produto

1 opgao selecionada -

el

A pesquisa trara todos resultados que contenham o termo pesquisado:

Resultado da Consulta de Produtos

Nome Técnico Cédigoe Descrighe Tipe de Produte Classe de
Risco
Vinculada
ACIDOD MUCLEICO DE VIRUS DE o Diagndstion i vitno L
IMUNODEFICIENCIA HURANA TIFG 1
HIV 1)
ACIDD MUCLEICO DE VIRUS DE 3300 Diagnasticn i vitno L
MU ODEFICIENCLA HUMANA TIPO 1E
TIFQI(HVIED)
ACIDO NUCLEICO DE VIRUS HIV, HBV E 42626 Dlagnastico m vitro w
HOV
ACIDD NUCLEICO DE VIRUIS HIV, HBV, A3042 Diagneadstico n ving W
HOV e MALARLY
AMNTICORPO AMTI-P24 DE VIRUS DA HIT6 Digndsticos i vitno n
IMURODEFICIENCLA HUMARSA (HIV)
AKTICORPO CONFIRMATORIO PARA I72 Diagneastico in viong W
WIRUS DE IMUNODEFICIEMCIA HUMANA
TIFQ 1 {HIV 1)
ANTIOORPD CONFIRMATORID PARA 42642 Diagneastico in ving W

WIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA
TIPQ 1 E 2 (HW 171

ARTICORPO CONFIRMATORID PARA 74 Diagnastico in viong W
WIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA
TIPO 2 (HIV 2)
ARTICORPO DO VIRUS DA 42628 Diagndstico in virg W

IMUNODERCIERCLA HUMANA
ADQUIRIDA TIFD 1. TIFD 2ETIPO 1
SUBGRUPO O (HIV)

AMTICORFD PARA VIRUS DE TES Diagndstico in vitng W
IMUNODEFICIENCIA HUMARA TIFO 1

[HI 1)
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A empresa deve atentar-se que ha alguns nomes técnicos associados a diferentes classes de risco, a
depender da indicagdo de uso. Por exemplo, no caso do nome técnico BETA GONADOTROFINA
CORIONICA HUMANA (BHCG), o produto é enquadrado na classe |l quando possuir finalidade de
deteccdo de gravidez, entretanto, é enquadrado na classe Ill quando possuir finalidade de avaliar risco
de desordens congénitas.

Os produtos utilizados por usudrios leigos sao classe Ill. 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 ndo implique em uma
decisdo de manejo do paciente. Os instrumentos destinados para autoteste seguem a classificagédo
do respectivo analito.

Nao é permitido o enquadramento como autoteste de produtos que tenham como finalidade a
verificagdo da presenca de agentes causadores de doengas, incluindo as passiveis de notificagdo
compulséria, realizagcao de tipagem sanguinea, testes genéticos, marcadores cardiacos ou tumorais e
outras condi¢cdes com sérias implicagdes a saude e indicar a presenga de drogas e seus metabdalitos.
Essas vedagdes podem ser afastadas por Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC), em decorréncia de
demanda recebida do Ministério da Saude, conforme previsto no § 1° do art. 10 da RDC n° 830, de 6
de dezembro de 2023.

As excegdes validas atualmente sdo: autoteste para HIV, que é regulamentado pela RDC n° 921, de 19
de setembro de 2024, e autoteste para antigeno do Sars-CoV-2 (coronavirus), que é regulamentado
pela RDC n° 595, de 28 de janeiro de 2022 .

Para conhecer os produtos aprovados para AUTOTESTE, basta pesquisar pelo termo “autoteste” no
campo “Nome Técnico” na pagina de busca https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/.

Consultas

ANVISA - AGENCIA MACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Critérios para Consulta

Nome do Dispoditive Médica
KNamera da Notificagio ou do Registro do Dispositive Médico Processo da Notificagio ou do Registro do Dispositive Médico

Nome Técnico do Dispositive Médica

€NP] do Detentor da Notificagio ou do Registro do Dispositive Médico
[+

Sitwagio da Netificaghn ou do Registro do Dispesitive Médico
vilido O Invdligo

m —



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000921&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000921&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-595-de-28-de-janeiro-de-2022-376825970
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
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1.2.2.2 PRODUTOS NAO PASSIVEIS DE NOTIFICAGAO E REGISTRO

De acordo com o art. 2° da RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023, estao isentos de notificagao ou
registro:

» os dispositivos médicos para diagndstico in vitro destinados a investigac¢des clinicas, cumpridas
as disposicoes legais para realizagcao destas atividades, estando proibidos a comercializagéo e o
uso para outros fins.

A realizagao de investigagdes clinicas no Brasil com dispositivos médicos esta regulamentada pela
RDC n° 837, de 13 de dezembro de 2023.

» as apresentagoes constituidas por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e
em suas embalagens individuais de apresentacao integras, devendo conter no rétulo as
informacgdes dos dispositivos médicos correspondentes, incluindo os nimeros de notificagdo ou
registro.

Os combos dos sistemas de glicemia sdo bons exemplos. Vamos considerar 3 produtos: o
instrumento leitor (glicosimetro), as tiras reagentes e um lancetador. Cada um destes produtos
corresponde a um dispositivo médico e todos estao regularizados individualmente.

Muitas combinacgdes possiveis podem ser feitas, uma vez que foram validados para uso em conjunto.
Resta, portanto, respeitar a utilizagdo da embalagem integra de cada um dos produtos, isto é, eles vao
possuir rétulos e instrucdes de uso proéprias, portanto, a combinacao deles ndo constituirda um novo
produto. Destacamos que a embalagem externa deve permitir verificar a identificacdo das
informacgoes de rotulagem de cada um dos produtos.

Exemplos de combinagtes de apresentagdes que se enquadram neste critério da Resolugao:

1 - Instrumento leitor (Anvisa n°® xxx) + tiras reagentes (Anvisa n° xxx)2 — Tiras reagentes (Anvisa n°
xxx) + lancetador (Anvisa n° xxx)

Observagao: Fique atento pois nao é permitido dar um nome comercial a este agrupamento. Se for
atribuida uma funcionalidade especifica para este conjunto ou mesmo elaborada uma instrucao de
uso para o agrupamento, sera necessario regulariza-lo.

Ha outros produtos que também nao estao sujeitos a regularizagao:

» reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagcao de qualidade em
testes de proficiéncia ou de comparagao interlaboratorial;

» insumos para fabricagéo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro;

» reagentes ou conjuntos de reagentes utilizados em metodologia in house, validados e usados no
proprio laboratério;

» materiais de uso laboratorial geral;

» produtos destinados para uso exclusivo em medicina legal ou para fins probatérios em virtude de
normas ou leis que nao tenham a finalidade de diagndstico in vitro;

» produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujos resultados
nao sejam utilizados para a finalidade de tratamento ou saude;



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000837&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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« meios de cultura e suplementos liofilizados que dependem de processamento e de controles
executados pelo usudrio antes de sua utilizagao;

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

» aos produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como Research
Use Only (RUO); e

» produtos destinados exclusivamente a utilizagdo em procedimentos de assisténcia técnica ou de
manutengao.

A titulo de exemplificagdo, a Anvisa disponibilizou no seu portal uma lista de produtos isentos de
registro ou notificacdo, que ndo sdo considerados dispositivos médicos. O acesso a pagina é
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorreqgulado/reqularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-
regulados

1.2.3 PASSO 3 - IDENTIFICAGAO DA PETIGAO

A identificacdo de qual tipo de peticdo devera ser protocolizada é parte fundamental para o inicio do
processo de registro ou notificagdo. Saber qual o assunto é pertinente para a finalidade que se deseja,
bem como verificar previamente os documentos necessarios para cada petigcao, acelera a analise do
processo e evita as exigéncias técnicas. Portanto, a empresa deve verificar previamente ao protocolo:

a) se o produto em quest&o é sujeito a registro ou notificagdo na Anvisa;

b) se ha possibilidade de registro ou notificacdo em familia de dispositivos para diagndstico in vitro,
em conformidade com a Instrugdo Normativa (IN).n° 320, de 19 de setembro de 2024; ou

c) se o produto ja4 é registrado ou notificado, qual outra petigdo é desejada (ex.: alteragao,
cancelamento, revalidagdo, transferéncia de titularidade, aditamento, reenquadramento sanitario,
retificagdo de publicagao, etc).

1.2.3.1 REGISTRO OU NOTIFICAGAO?

Para saber se o produto é passivel de registro ou notificagdo, consulte o Passo 2 - Identificagao
Sanitaria do Produto, no Capitulo | deste manual.

1.2.3.2 PRODUTO UNICO OU FAMILIA?

O processo de registro ou notificagdo 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 agrupamento
em familia, os produtos devem atender aos requisitos da IN n°® 320, de 19 de setembro de 2024.

Inicialmente, os produtos devem ter o mesmo fabricante legal e ter caracteristicas semelhantes de
tecnologia, metodologia e indicagao. A seguir, devem ser enquadrados em um mesmo agrupamento
nos termos da norma.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Convém destacar que para o enquadramento em familia, ndo serao aceitas peticoes de registro ou
notificagao com apenas um produto, mesmo que a empresa tenha a intengao de futuramente incluir
outros produtos no registro ou notificagao. Isso se deve ao fato de que a IN n° 320, de 19 de
setembro de 2024, que regulamenta o paragrafo unico do art. 3° da RDC n° 830, de 6 de dezembro de
2023, orienta o agrupamento com a finalidade de notificacdo ou registro, sendo necessarios no
minimo dois produtos no momento da avaliagdo destas peticoes.

Adicionalmente, apds a publicagdo do deferimento de um processo como registro ou notificagcao de
produto Unico, ndo serd permitida a alteragdo para registro ou notificagcdo em familia, mesmo que a
empresa se prontifique a complementar a taxa posteriormente.

Se no momento da revalidagao houver apenas um produto na familia, a empresa deve solicitar o
assunto de “revalidacao de produto tnico”.

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

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.

Para conhecer as possibilidades de enquadramento em familia, veja o Capitulo lll deste manual.

1.2.3.3 PRODUTOS SUJEITOS A ANALISE PREVIA

Alguns dispositivos para diagnéstico in vitro devem ter o seu desempenho verificado por meio de uma
analise prévia, conforme disposto no paragrafo § 5° do art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976,eno §8° do art. 11 da RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023.

A analise prévia podera ser solicitada nos casos de registro, alteracao e revalidagao de registro. Nos
casos de alteragdes, sdo passiveis de solicitacdo de analise prévia as mudangas de unidade fabril,
processo produtivo, composi¢cao do produto, e quando aplicavel, inclusdo de novo tipo de amostra,
inclusdo de produtos em familia, ou outras mudangas que possam impactar no desempenho do
produto.

A inclusao de um novo produto na familia de dispositivos de mesma composi¢cao e nomes
comerciais diferentes nao enseja nova avaliagao laboratorial.

Quando um produto é integralmente fabricado em mais de uma unidade fabril, a empresa deve
enviar amostras do produto fabricado em cada uma das unidades fabris e informar o mecanismo de
rastreabilidade para identificagao da origem do produto.

Atualmente, os produtos indicados para tal andlise sdo aqueles destinados a testes de triagem em
bancos de sangue, tais como reagentes para imunohematologia (sistema ABO, sistema Rh e
anticorpos irregulares), Hepatites B e C, Sifilis, HIV, Doenga de Chagas e HTLV, além de dispositivos
para diagndstico dos virus da Dengue e Chikungunya e autotestes para diagnéstico de Covid-19.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Apoés o peticionamento, para os casos listados acima, o solicitante receberda um Oficio Eletronico,
com orientagcdes sobre o envio das amostras para avaliagdo laboratorial podendo dar inicio aos
trdmites de importacao, se for o caso. As orientagdes sobre esta avaliagado estardo no oficio.

Ressaltamos que os produtos a serem avaliados na andlise prévia devem estar na sua embalagem
final/comercial, com informacgdes fidedignas as apresentadas na petigdo (rétulos/instrugdes de uso).

Além do cumprimento as normas vigentes, o deferimento da peticdo dependera da apresentagédo do
laudo satisfatério da analise.

IMPORTANTE: A finalidade de uso do produto deve ser coerente a forma de demonstragdo do
desempenho e resultados. Por exemplo, se o produto se destina a andlise qualitativa de IgG e IgM,
diferenciando-as, o desempenho deve estar expresso para cada uma das imunoglobulinas nas
instrugdes de uso.

1.2.3.4 ASSUNTOS DE PETIGAO - O QUE E QUANDO SOLICITAR? QUAIS 0S
DOCUMENTOS NECESSARIOS?

A consulta aos assuntos de peti¢cao pode ser feita no portal da Anvisa em
https://consultas.Anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

O sistema permite que as empresas consultem o codigo de assunto e o fato gerador para
peticionamento na Anvisa. O cédigo de assunto é o numero que identifica o assunto da peticdo e o
fato gerador é o nimero que possibilita a identificagcdo de cada uma das Taxas de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria (TFVS) cobradas pela Anvisa, que variam conforme o assunto e o porte da
empresa. Além disso, ao clicar no codigo do assunto, sera exibida a lista de documentos necessarios
para a peticdo pesquisada.

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

Como forma de evitar falhas na transcricdo de informagdes para o banco de dados da Anvisa, deve-
se, sempre que possivel, carregar os documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX. Demais orientagdes, sugerimos consultar o Guia
sobre Peticionamento Eletronico de Dispositivos Médicos.

Em relacao aos assuntos de peticdo, convém destacar que, com a publicagdo da RDC n°657, de 24 de
marco de 2022, que estabeleceu requisitos para a regularizacdo de softwares como dispositivos

médicos (SaMD, do inglés Software as a Medical Device), foram disponibilizados novos assuntos
relacionados a dispositivos médicos para diagnéstico in vitro:



https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/assuntos/noticias-Anvisa/2021/confira-o-guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/assuntos/noticias-Anvisa/2021/confira-o-guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000657&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000657&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
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» 80298 IVD - Notificagdo de produto Classe Il com software ndo embarcado (SaMD) de uso dedicado

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

» 80309 - IVD - Notificagdo de produto em familia Classe Il com software ndo embarcado (SaMD) de uso
dedicado

» 80310 - IVD - Registro de produto em familia com software ndo embarcado (SaMD) de uso dedicado

Esses assuntos devem ser utilizados nos casos em que o software com aplicacbes médicas é
considerado acessoério de uso exclusivo do dispositivo IVD, devendo a regularizagao ser realizada em
conjunto.

Para situagcdes em que esses softwares com aplicagdes médicas ndo sdo considerados acessérios
de dispositivos IVD, a regularizagdo deve ser feita na Geréncia de Equipamentos (GQUIP), por meio
dos assuntos:

» 80272 EQUIPAMENTO - Notificagao de Software Médico Classe | e Il
« 80273 EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Software Médico
« 80274 EQUIPAMENTO - Registro de Software Médico, conforme o caso

1.2.4 PASSO 4 - PETICIONAMENTO ELETRONICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O peticionamento eletronico é um servigo eletronico disponibilizado pela Anvisa, que permite a
empresa formalizar seu pedido junto a Agéncia. Nesse sistema, o interessado fornece informacdes,
por meio do preenchimento de formularios especificos; disponibiliza os documentos requeridos para
cada tipo de petigdo (cheklist); e é gerada a Guia de Recolhimento da Unido (GRU), para pagamento
da Taxa de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria (TFVS), quando houver. Em resumo, o peticionamento
eletronico é a acdo que da inicio, efetivamente, a solicitagcdo de registro, notificagdo ou quaisquer
outras peticdes.

Atualmente, o peticionamento eletrénico das peticdes referentes a dispositivos para diagnéstico in
vitro deve ser feito por meio do Sistema Solicita, disponivel em htips://solicita.Anvisa.gov.br. O
sistema funciona exclusivamente em navegadores mais modernos, como o Microsoft Edge, Google
Chrome ou Mozilla Firefox.

0 Manual do Usuario do Sistema Solicita esta disponivel em
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

Para efetuar o peticionamento eletronico, deve-se:

1.Acessar o portal da Anvisa em https://www.gov.br/Anvisa/pt-br;

2.Clicar em Solicita (Peticionamento);

ACESSO RAPIDO - SISTEMAS ——

Sistema de Consultas Solicita (Peticionamento) Cadastro Anvisa



https://solicita.anvisa.gov.br/
https://solicita.anvisa.gov.br/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br;
https://www.gov.br/anvisa/pt-br;
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3.Clicar em Acesse o Solicita;

Sistema de Peticionamento

e Acesse o Sistema de Peticionamento
* Passo-a-Passo do Sistema de Peticionamento
e Acesse 0 Solicita

¢+ Manual do Solicita

4.Inserir o login e senha previamente cadastrados;

Digite 5eu Login @ sua senha para acessar a area
restrita;

E-mail:

E-mail

Senha:

Senha

Entrar com gwbr ENIRAR

Observacao: o acesso ao sistema também pode ser feito via Gov.br, que utiliza o cadastro do usuario
no portal Gov.Br, que precisa estar atualizado e ativo, combinado com o cadastro do usudrio na
Anvisa, para exibigao correta das empresas representadas.

5.Escolher a empresa a ser representada (serdo exibidos todos os CNPJs aos quais o usudrio estd
vinculado).

6.Ao0 acessar 0 sistema, caso ndo exista nova mensagem na caixa postal, a primeira tela que sera
visualizada é a tela de rascunhos. Clicar em NOVO.

A opcdo PETIGAO INICIAL deve ser usada para criar um processo, para um produto ainda nio
regularizado. Essa peticdo também é conhecida como “peticdo primaria”, como por exemplo:
notificagao, registro ou transferéncia de titularidade.

Jé a opcdo PETIGAO VINCULADA A UM PROCESSO JA EXISTENTE, deve ser usada para as opgdes de
peticdo secunddaria (aditamento, alteragdo, revalidagdo, etc) quando se pretende fazer uma nova
solicitagdo para um processo. Serd aberta uma pagina com formuldrios pertinentes a petigéo.
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I Novo ~ &, Exportar Excel
Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

7.Clicando na lupa no lado direito, selecionar o assunto da peticdo no campo DADOS GERAIS DA
PETICAO

Usuério de Teste Anvisa
JOOOCOOOOXXX - UNIDADE DE TESTE LTDA. (ODN)

i )
-~ Solicita
Processo

Dados do peticionante

Usudrio CNPJ do Ususrio

Usudrio de Teste Anvisa 00.000,000/0000-00

Empresa representada CNP) da Empresa representada

UNIDADE DE TESTE LTDA. (ODN) 00.000.000/0000-00

Dados gerais da petigdo

Assunto * :Z

Voltar & validar Salvar

8.Ap6s selecionar o assunto desejado, os campos do bloco DADOS GERAIS DA PETIGAO serdo
automaticamente completados e aparecera até 3 blocos, sendo eles MODELOS DE
FORMULARIOS, FUNDAMENTACAO LEGAL e DOCUMENTAGAO, ja preenchidos com dados iniciais

9.No bloco MODELOS DE FORMULARIOS podem ser disponibilizados para download os modelos de
formularios, que, apds preenchidos, poderdo ser vinculados ao item correspondente no bloco
DOCUMENTAGAOQ. Esses modelos foram elaborados para facilitar a inclusdo de informagdes,
como por exemplo, a relagdo de possiveis apresentagdes comerciais de um produto. Os campos
disponiveis no formuldrio eletrénico estdo descritos no item 2.1 “Documentagao requerida para a
instrucdo dos processos de regulariza¢ao”, no capitulo Il deste manual.

Dados gerals da petigdo

Assunto ”

£432 - VD - Rughstro do produta n

Fato Gerador Porte do Empresa Walor da Taxa

7318 PEQUENA RS 1.801.02

Modelos de Farmuldrios

NOME DO FORMULARIO ARQUND DOWNLOAD

Planiihg de modeles Planling de modelos xsx

I~

10.Apés preencher os formuldrios e anexar a documentagao requerida, clicar em ENVIAR e, se
tudo estiver correto, confirmar o envio.

11.Caso a solicitagao exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informagdes sobre a
peticdo aguardando pagamento “Peticao eletrdnica e pagamento de taxa”.
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Fique atento as situagdes que envolvem prazos: o numero de expediente somente é gerado apds o
processamento do pagamento da taxa pelo banco e sua transmissdo a Anvisa. Antes disso, ndo ha
formalizagao do protocolo;

12.Caso a solicitagdo nao exija o pagamento de taxa, serd exibida a mensagem de sucesso com os
dados da peticdo. Nessa situagao, o protocolo é automatico e ja é possivel ter acesso ao nimero
do expediente para acompanhamento da peti¢ao.

Os procedimentos de arrecadacao da receita proveniente da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitdria (TFVS), realizada pela Anvisa, estao disponiveis na RDC n° 857, de 6 de maio de 2024.

A situagcdo de documentos protocolados na Anvisa pode ser acompanhada pelo portal, em
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos.

Outras informagdes podem ser verificadas em
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/setorregulado/administrativo/acompanhamento.

Atencao: O numero de protocolo nao corresponde ao numero de processo ou ao nimero de
expediente. Estes dois ultimos sao gerados somente apds a inclusao da peticao no sistema da
Anvisa.

Sugere-se que a consulta no site, sobre o andamento da peticao, seja feita no dia posterior ao do
protocolo, tendo em vista que as peticoes sao cadastradas no sistema informatizado apenas no final
do dia.

Apés inclusdo no sistema, a peticdo vai para a fila correspondente, composta por todos os
expedientes que aguardam analise, conforme pode ser verificado em
https://consultas.Anvisa.gov.br/#/filas/

Cada fila apresenta a ordem na qual os expedientes serdo analisados, sendo que esta ordenagao
pode ser verificada na primeira coluna da fila, e respeita a ordem cronoldgica de entrada na Anvisa,
impressa na segunda coluna.

1.2.5 PASSO 5 - ANALISE DO PROCESSO OU PETIGAO PELA ANVISA

Uma vez iniciada a andlise, o processo sera retirado das filas de andlise e poderd ser acompanhado
pelo interessado diretamente pelo sistema de Consulta a Situacao de Documentos.

A Portaria n° 511, de 30 de setembro de 2021 define os critérios para andlise ou anuéncia dos

processos de registro ou de notificagao de produtos definidos como dispositivos médicos, no ambito
da Anvisa. O critério adotado para a ordem de inicio da analise das peticdes de registro, de
notificacdo, de alteracdo ou de revalidagdo de registro de dispositivos médicos é o cronolégico, do
mais antigo para o mais recente, de acordo com a data de peticionamento. Entretanto, a Portaria
estabelece também a possibilidade de prioridade de analise em casos especiais, conforme disposto
em seu art. 4°.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000857&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/administrativo/acompanhamento.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/administrativo/acompanhamento.
https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_511_2021_.pdf/091eab18-471e-41e3-b1b0-be2e3b4b0d1a
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Nestes casos o processo é analisado antes dos demais, mesmo que ndo seja o mais antigo. No caso
de produtos que se enquadrem nos critérios estabelecidos nesta Portaria, o interessado podera
solicitar a priorizagdo por meio do Sistema Eletrénico de Informacdes - SEI. Orienta¢des para acesso
e utilizagdo do sistema podem ser encontrados em https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/sistemas/sei.

Caso seja constatada a necessidade de esclarecimentos, corre¢gdes, comprovagées ou
complementagdo de informacdes, 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 RDC
n° 204, de 6 de julho de 2005, que teve sua redacao alterada pela RDC n° 23, de 5 de junho de 2015
(120 dias). O ndao cumprimento da exigéncia no prazo estabelecido implicard no indeferimento da
peticéo.

As exigéncias técnicas sdao encaminhadas ao interessado por meio da Caixa Postal Eletronica, criada
e mantida pela Anvisa para cada uma das empresas cadastradas, destinada a comunicagdo com o
setor regulado. Por meio da Caixa Postal, é possivel acessar atos administrativos produzidos pela
Agéncia e de interesse direto da empresa, tais como notificagdes de exigéncia e oficios eletrénicos.

As Notificagoes de Exigéncia podem ser acessadas pelo Sistema Solicita, ao selecionar a opgéo
“Caixa Postal” no menu lateral. Depois de acessado o conteudo da exigéncia no portal da Anvisa, a
empresa tem um prazo de 120 dias corridos para apresentar o cumprimento as exigéncias técnicas
geradas, podendo ainda neste periodo contestar, com embasamento técnico fundamentado, a
exigéncia recebida.

O cumprimento de exigéncia devera ser protocolizado via Sistema Solicita. Ao clicar na aba
Exigéncias em aberto, a tela disponibilizard para visualizagdo quaisquer exigéncias emitidas pela
Anvisa. Para o cumprimento da exigéncia, deve-se clicar no botao da coluna “A¢bes”. O Cumprimento
de Exigéncia deve vir acompanhado de declaragdo da empresa, assinada pelos responsaveis técnico
e legal, destacando exatamente quais as informacgdes inseridas ou alteradas nos documentos para
atender as exigéncias exaradas.

Caso as informagbes apresentadas neste cumprimento sejam insatisfatérias, a peticdo serd
indeferida. Em situagbes excepcionais 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 petigdo é encaminhado
para publicagdo em DOU.

O fluxograma ilustrando a trajetéria da peticdo de registro, por exemplo, desde o seu protocolo até
publicagdo em DOU esta disponivel no item 1.2 Solicitacao de Registro ou Notificagcao deste Manual.

O processamento da notificagdo de dispositivo médico para diagnéstico in vitro ocorrera em até 30
(trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante. De acordo com o art. 11, §5°, da RDC n° 830, de 6 de
dezembro de 2023, ndo havera andlise técnica das peticoes de notificagado e alteragao de notificagado

para que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da realizacdo, a qualquer
tempo, de avaliagdes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas alteracoes, e,
caso necessdrio, da solicitagdo de informagdes ou esclarecimentos adicionais.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2005/res0204_06_07_2005.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2005/res0204_06_07_2005.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0023_05_06_2015.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Apos a publicagao do deferimento da peticao no DOU, o produto esta autorizado a ser comercializado
ou fabricado em todo territério nacional. Para comprovacao do registro ou notificacdo na Anvisa, a
empresa poderd utilizar a cépia do DOU com o deferimento, consulta ao portal da Anvisa, ou ainda,
solicitar o Certificado de Registro por meio do sistema Solicita. Esta solicitagcao é opcional.

Uma vez concedidos, os registros tém validade de 10 anos, podendo ser revalidados por periodos
sucessivos iguais quando requerido. Veja mais informagdes sobre a revalidagao no capitulo V.

No caso da notificagao, ela permanece vélida (vigente) apés a concessdo, até que seja feito o
cancelamento por parte da empresa, ou em fungdo de aspectos regulatérios e sanitdrios que
mobilizem a Anvisa a proceder com o cancelamento. As notificagdes, portanto, ndo estao sujeitas a
revalidacao.

Ocorrendo o indeferimento da peticao, a empresa dispoe do procedimento de recurso administrativo,
o qual devera ser interposto em prazo maximo de 30 dias corridos, a contar da data de publicagdo do
indeferimento em DOU, de acordo com a RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019. Na solicitagdo de
reconsideracao de indeferimento devera constar formulagao do pedido, com exposi¢ao dos fatos e
seus fundamentos, defendendo o deferimento da peticdo e comprovando o cumprimento das
normativas legais.

1.2.6 CANAIS DE ATENDIMENTO DA ANVISA

A Anvisa possui diferentes canais de comunicagao para o contato do usudrio com a instituicao.

FALE CONOSCO

E o melhor caminho para questionamentos de natureza técnica e especifica. O formulario permite
anexar documentos a demanda. O prazo de resposta é de até 15 dias uteis. Acesse o formulario em
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico

TELEFONE - 0800 642 9782

Ideal quando se quer informagdes mais gerais sobre a atuagdo da Anvisa e sobre os servigos
oferecidos pela Agéncia. Se estiver disponivel na Base de Conhecimento, a resposta é fornecida
imediatamente. Caso contrario, o prazo é de até 15 dias Uteis.

Atendimento de segunda a sexta, das 7h30 as 19h30 (exceto feriados).

WEBCHAT

Sistema que permite aos usuarios a comunicagao escrita online, em tempo real, com os atendentes
da Central de Atendimento da Anvisa. Ideal se vocé quer informagdes mais gerais sobre a atuagao da
Anvisa e sobre os servigos oferecidos pela Agéncia. Se estiver disponivel na Base de Conhecimento, a
resposta é fornecida imediatamente. Caso contrario, o prazo é de até 15 dias Uteis.

Atendimento de segunda a sexta, das 7h30 as 19h30 (exceto feriados).

https://Anvisa.chat.comunix.tech/chat-externo



https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/62789384/do1-2019-02-11-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-266-de-8-de-fevereiro-de-2019-62789329
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
https://anvisa.chat.comunix.tech/chat-externo

MANUAL PARA REGULARIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO | 26

OUVIDORIA

A Ouvidoria é o canal especifico para receber manifestacdes relacionadas a denlncias,
comunicagdes de irregularidades, reclamagoes, elogios, sugestdes, solicitagdes de providéncias e
solicitagdes de simplificagdo. O prazo para resposta é de até 30 (trinta) dias (conforme o art. 18 do
Decreto n°® 9.492, de 5 de setembro de 2018).

A Ouvidoria da Anvisa realiza atendimento presencial de segunda a sexta-feira, no horario das 09h00
as 17h00, no endereco: SIA Trecho 05, Area Especial 57, lote 200, bloco A, térreo.

Fala.BR

A plataforma Fala.BR é uma ferramenta de recebimento e tratamento de manifestagdes. Por meio
dela, o cidaddo podera registrar sugestdes, elogios, reclamagdes e denuncias, solicitagdo de
providéncias para qualquer 6rgdo governamental integrado a plataforma, além de poder fazer o
acompanhamento de sua demanda e receber resposta.

AUDIENCIAS

As audiéncias presenciais ou virtuais ttm como objetivo o esclarecimento de assuntos, que, por sua
complexidade, ndo possam ser solucionados por meio dos canais de atendimento estabelecidos e
divulgados no portal eletronico da Anvisa.

O Parlatorio é um espago para audiéncias com empresas, estrangeiros e demais interessados em
algum assunto ligado a competéncia da Anvisa. O proprio usuario faz a solicitagé@o pelo sistema, com
antecedéncia minima de 10 (dez) dias Uteis da data pretendida, indicando o tema da reunido e pode
solicitar copia da gravacdo. E possivel escolher audiéncia presencial ou virtual. Apés a solicitagdo da
audiéncia, basta aguardar a resposta da drea técnica para a confirmagédo do agendamento.

No caso em que o usuario entrou em contato por um ou mais canais de atendimento e nao teve sua
necessidade de informacgao esclarecida, o nimero do protocolo de atendimento devera ser informado
quando da solicitacdo de audiéncia presencial ou virtual.

Caso a demanda seja relativa a duvidas sobre itens de exigéncias técnicas, as mesmas devem ser
encaminhadas ao nosso canal oficial Fale conosco. A demanda sera direcionada ao especialista que
elaborou a exigéncia.

Portaria n® 54, de 27 de janeiro de 2021 dispde sobre os procedimentos para solicitagdo e concessao
de audiéncias presencias ou virtuais a particulares, por meio do Sistema Parlatério, no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

O sistema Parlatdrio pode ser acessado em https://www10.Anvisa.gov.br/Parlatorio/login.seam?
cid=184



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Decreto/D9492.htm
https://falabr.cgu.gov.br/web/home?modoOuvidoria=1&ouvidoriaInterna=false
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6219009/%282%29PRT_54_2021_.pdf/d6ce73f7-5064-4fe9-a0e2-4a3ee680c0e8
https://www10.anvisa.gov.br/Parlatorio/login.seam?cid=184
https://www10.anvisa.gov.br/Parlatorio/login.seam?cid=184
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CAPITULO 2

2.1 DOCUMENTAGAO REQUERIDA PARA A INSTRUGAO DOS PROCESSOS
DE REGULARIZAGAO

0Os documentos necessarios para o peticionamento estdo descritos na RDC n° 830, de 6 de dezembro
de 2023. A lista da documentagao prevista para cada tipo de peticdo pode ser encontrada no portal
da Anvisa no endereco: https://consultas.Anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/.

Segue o detalhamento dos documentos que o solicitante deve enviar a Anvisa no momento do
peticionamento.

Dados Gerals

O Produto Unico FamlasSistema/Conjunte
MNome da Famillo de Produtes ©
(Mbo doveedo sor vilizodos nomos obeovadod

Famiiia Mamae Comerclal da Familio

Famflla de Produtos VD

© S0 O/EORIEE BUIOMBULIMOMD 8 falsglo a6 aprasaniaOes ou motelts om ordom alfabatics

NOME COMERCIAL Il APRESENTAGAD OU MOOELD Il aghes

Nome comercial compoenente 1 Reagente 1 X mL Reagente 2 XmlL & X

NomE comercial componente 2 Controle 1 X mL 7 X

Mome comerdal componente 3 Calbrador X mL & %
‘ + Adiddonar Compenama do Familia

0 formulario de peticdo encontra-se no Sistema Solicita. Apds a escolha do assunto de petigéo, os
seguintes campos devem ser preenchidos.

FORMULARIO DE PETICIONAMENTO

Nome comercial do produto (ou da Familia) — Para produto Unico, identificar o nome com o qual o
produto sera comercializado e que constara na publicagao do DOU, na rotulagem e nas instrugdes de
uso.

Para produtos agrupados em familia, deve ser dado um nome escolhido pela empresa que permita
identificar o conjunto de produtos agrupados, iniciando sempre com o termo “Familia”. Neste caso, a
identificagdo do nome comercial dos produtos sera feita para cada componente da familia, como no
exemplo abaixo:

A inclusdo do termo “Familia” neste campo serve para identificar que hd um conjunto de produtos
agrupados no processo. Esse termo nao faz parte do nome comercial dos produtos, portanto, ndo
deve constar na rotulagem ou instrugdes de uso. Este termo é incluido para facilitar buscas internas
na base de dados da Anvisa.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
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Apresentacao/Modelo — A apresentagdo comercial identifica como o produto serd entregue ao
consumidor, por isso, recomenda-se utilizar os dados da rotulagem para preencher este campo.
Preferencialmente, deve ser informada a quantidade e volume (ou outra unidade métrica) de cada
constituinte do produto (exceto instrumentos, que nesse caso, correspondera ao modelo).

Exemplos:
» Kit para 200 testes - R1: 1x10 mL, R2: 2x15 mL
100 testes (R1: 1x10 mL, R2: 2x15 mL)
10 tiras teste
10 placas de 15 cm x 45¢cm
10 testes

Observagao: A inclusdo do cédigo de referéncia de cada apresentacdo comercial é opcional.
Entretanto, uma vez informado, a realizacdo de futuras alteragdes do cédigo de referéncia devera ser
objeto de peticédo de alteracao de apresentacao comercial.

A informacgdo do numero de testes na ficha de peticionamento é opcional, mas uma vez inserida, a
modificagado desta informacédo dependerd de peticao de alteragdo da apresentagdo comercial. Nao é
necessdrio informar materiais auxiliares que ndo sdo considerados produtos para salde, por
exemplo, manuais, ponteiras, entre outros, contudo estas informagdes devem constar nas Instrugdes
de Uso do produto.

Se existirem configuragdes diferentes nas apresentagbes (ex: com lanceta/sem lanceta, com
pipeta/sem pipeta), é necessario discriminar essas apresentagdes e nesse caso ndo é possivel
apenas descrever pelo nimero de testes.

Q INCORRETO 0 CORRETO

10 tiras com 10 lancetas
10 tiras / 10 lancetas / 10 pipetas

10 tiras

ABCO001 ABCO001 - 10 testes

1 placa 90x15mm
1 placa 1 placa90 x 15 mm — 1 divisdo e
2 compartimentos

1 frasco X 10 mL
1 frasco 1 frasco x 2mL de meio de cultura
1 frasco X 1,8 ml caldo de cultura

1 caixa 1 caixa (10 tiras/ Tamp&o: 2 x 10mL)
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Para os instrumentos, este campo deve ser preenchido com os modelos comerciais que
correspondem as versoes ou variagdes do instrumento.

Atencgao: Se um instrumento tiver mais de um modelo, ele devera ser regularizado em familia, se
aplicavel, ou em processos individuais.

Nas familias de instrumentos, um mesmo nome comercial possui mais de um modelo com
identificacdo propria que o diferencia dos demais modelos da familia.

0 que deve ser observado e preenchido em cada campo do formuldrio do peticionamento de um
processo em familia:

Nome comercial da familia: informar o nome que a empresa vai usar para controlar o enquadramento
em familia, que seja comum a todos os instrumentos. Ndo optar por nomes genéricos que possam se
repetir em diferentes familias.

Componente: informar o nome comercial do instrumento, isto é, como o produto sera identificado no
mercado.

Ap. comercial/Modelos: informar somente o modelo do instrumento). Nao incluir os acessoérios e
partes do produto.

Observagao: Ha casos em que o nome do instrumento corresponde ao modelo do produto. Nessas
situagdes os campos componentes e modelos devem ter os dados repetidos.

0 CORRETO

Nome comercial da familia
Familia Analisador de
quimioluminescéncia ABC

Ap. comercial/Modelos
Componente ABC XPTO 1 Plus
Analisador de quimioluminescéncia ABC ABC XPTO Fast

@ CORRETO

Nome comercial da familia Componente Ap. comercial/Modelos

Familia Analisador de ABC XPTO 1 Plus ABC XPTO 1 Plus

quimioluminescéncia ABC ABC XPTO Fast ABC XPTO Fast

Familia de monitores de Monitor XPTOa Monitor XPTOa + 10 lancetas + 1 lancetador

glicose XPTO Monitor XPTOb Monitor XPTOb
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g INCORRETO

Nome comercial da familia Componente Ap. comercial/Modelos
Instrumentos ABC ABC 1 instrumento

Para sistemas compostos por varios equipamentos ou varios médulos de um mesmo instrumento,
que possam ser comercializados em diferentes combinagoes, devem ser apresentadas todas as
opcoes de composigao na qual o sistema sera ofertado.

Recomenda-se anexar a lista de apresentagdes ou modelos. O arquivo encontra-se para download na
aba “Modelos de Formularios” logo abaixo dos “Dados gerais da petigao”.

Dados gerals da petigdo

Assunto ®
81510 Fagr oo =]

Fato Gerador Porte do Empresa Valor da Taxa

7315 PEQUENA RS 1.501.02

Maodelos de Farmulirios

NOME DO FORMULAIO ARQUIVO COWNLOAD

- |

Planliha de modelos Ploaniing de modelos.xdsx

Na planilha também deve-se utilizar a virgula ou barra como separador dos componentes de cada
apresentacgao.

Observacao: A utilizagdo de ponto e virgula (;) ndo é recomendada pois pode desconfigurar o formato
apoés o salvamento ou envio dos dados.

Observacgao 2: Nao alterar nenhum elemento da planilha, como o nome das colunas, nome do arquivo
ou versao do Excel.

Exemplos:

Apresentagoes de produto unico:

modelo |
1xY mL Reagente A, 1 xYY mL Reagente B
2xYmL Reagente A, 2x YY mL Reagente B
3xYmL Reagente A, 3 xYY mLReagente B
4xY mL Reagente A, 4 X YY mL Reagente B

5xYmL Reagente A, 5 x YY mL Reagente B
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Modelos de produtos em familia:

componente lrﬁodelo

Produto 1 1xY mLReagente A, 1 x YYmL Reagente B
Produto 2 2xY mLReagente A, 2x YY mL Reagente B
Produto 3 3 xY mLReagente A, 3 XYY mL Reagente B
Produto 4 1 x Y mL Controle

Produto 5 1xY mLCalibrador

A seguir deve-se selecionar o Nome Técnico do produto e informar regra de classificagao e classe de
risco.

Nomendlatura e Classificagdo de Risco

Noma Téenlco do Produto *

Regra de Classificagdo de Risco de Produto * Classe de Risco *

Selocion v | sowciono v

Deve-se informar se o produto é comercializado estéril e, caso positivo, o método de esterilizagdo
utilizado.

Esterllizagdo *

(O Todos os modelos/apresentagdes sio comerclallzados estérels.
(O Alguns modelos/apresentagdes sdo comerclalizados estérels.

O Nenhum modelo/apresentagdo ¢ comerclallzado estéril.

HMETODO DE ESTERILIZAGAO UTILIZADO 11 AQOES

Nenhum em (ol adloonodo.

{ + Adiganor Mitodo do Exterlinglo

Deve-se informar o prazo de validade proposto para o produto, conforme avaliado no estudo de
estabilidade (shelf life/tempo de prateleira):

Prazo de Valldade *

[[] Prazo de Vvalldade Indeterminodo / N3o oplichvel (equipamentos e Instrumentos) *
Prazo de Validade * Unidade de Tempo *

[ L Solaciono v

Metodologia e tipo de amostra biolégica:

Metodologla e Amostras Bloléglcas *

Metodologla *

TIPO DE AMOSTRA BIOLOGICA [ AGOES

Nonhum em (ol adiconado.

+ Adidonar
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No caso de haver mais de uma metodologia, escolher a mais relevante, as demais devem ser
informadas no dossié técnico.

Caso a metodologia ou tipo de amostra ndo esteja disponivel, a empresa pode solicitar a inclusado por
meio dos canais de atendimento.

Condigdes de Armazenamento:

Condl¢do de Armazenamento

REGISTRO CONDICAO DE ARMAZENAMENTO [ AGOES

Nonhum item (ol adldonodo.

+ Adidonar

Quando os componentes do produto tiverem diferentes condi¢cdes de armazenamento, escolher no
formuldrio de peticdo a opcdo "condigdes de armazenamento diversas entre os produtos’. As
informacdes sobre o armazenamento de cada produto/componente devem estar disponiveis no
dossié técnico.

Caso a condicao de armazenamento do produto ndo esteja disponivel, a empresa pode solicitar a
inclusao por meio dos canais de atendimento.

Identificar os fabricantes: o fabricante legal e a(s) unidade(s) fabril(is) do produto

Fabricantes

121900 72000 o i,

Dewvam zor inasngog poie Menos um fabncnneg

oF) Il FADRICANTE Il AFE I uF I snaiclPio Il ENDEREGD I AgOEs
Menhum ftem fol adioonaoo.
CO0GO 0nCo | FABRICANTE 11 supadro I Pals 1 ENOERECO I AgOEs

Menhum ftem (ol adioonsoo.

=+ Adigdonar Fabriconto Intamaodonal

Para produtos nacionais é possivel pesquisar por CNPJ, razao social ou AFE da empresa e os dados
migrardo para os campos correspondentes.

No caso de fabricante estrangeiro, pode-se pesquisar por cédigo Unico, razdo social ou pais. E
permitido o registro/notificagdo de produtos com um fabricante nacional e fabricante internacional
desde que sejam pertencentes ao mesmo grupo empresarial.

Para fabricantes estrangeiros, caso a empresa ndo esteja cadastrada, deve ser encaminhado e-mail
para fabricante.ggtps@anvisa.gov.br e solicitar o cadastro. No e-mail, o usuério deve informar a razéo

social e o0 enderego completo do fabricante. Além disso, deve anexar algum documento que permita
evidenciar o nome oficial da empresa e seu enderego completo.



mailto:fabricante.ggtps@anvisa.gov.br
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Carta de autorizagdo, documentos emitidos por dérgaos governamentais ou por organizagdes
certificadoras de sistemas de qualidade sdo exemplos de documentos que podem ser encaminhados.
0 prazo para resposta é de 3 dias Uteis.

Abaixo do formulario encontra-se a relacao de documentos que devem ser anexados a peticao.

Oocumantagdo
wom QBUANOND  ADUNDS  ACOES
I RoRdagom pRMARD © c0neAGANT IMigens 00 conpsrao de Fanio BRmana @ sosanding provitel por towm apleado: &0 prodino amalsades ) ’
7 irairugDos do unonmonual 00 uLknn i ’
3 (0wl oo - 023U IE0 00 Drodule. 36ineas 3.6 € A & L& I LIdo 1050 L orL 50 g ADC ' LI0E0Z) Ko ’
4 (ool Wovke » liniera 09 Drodutow KL aflis 40 Produia 00 conjulo de sy ConKLiwuivies ¢ dos enfialegens BIMAlAG e seaanblr o ') rd
5 (oamid LHowEe - relulGitd do Purantesaaa du 150l o ’
6 Dogeld Wowe - R do NDIDAs LS adataiis Ko rd
7 Gouiil W0 - osiudo de Guinrmpuiig olituer 4 B ¢ @ e o ML) k100 bawo v art 50 6o RDC n* 03051020 o i
0 Do uwes - oiabfivie do profudbalinoss a.b e € 0o w0 VW 0L 50 80 ADC i DHYZS. O esluoo do eatalilude pon Oefddo 00 Broao de vwielooo dewe vr FEnad Com r manann trés kv Ko s
9 Guogd Wowee - usiudo g danmpenig CRIke e ’
1 DoGWD 100niZ0 = AW 0 0RONTOH 041 UDIGANE3 T0biH, INCIUGLRY OMPIDLT LICOIIANaA Cata NIja Mo 00 LRD WRIanD GDrd. UAGIFaF 03 GRARon B2 fabNnfD FOGNARATA 7 1403 UMA dIN. ConMIOSTD-A0 unwiaan arl o local anda ocarr y
0 o umnou mais atypan @o la
1
| Deatid o - 8090330 00 Dracedso 00 MDNEAE0. MALINAD 6237120 G0 CONMOK A POTED. WM 00 pO0UI0 BLABAGe 0 MANAMA 00 JFOIeII0 05 proGA30 Kit r
Dadarngd w5 GlAiges N0 LNOSD ¥ G artigs 14 da ADC 0° B3RR0Z3 om Cain do MBS par uErn BB E i fabrianig kol -zun a0 00 CONSLADTEEROD. CONRENGD
| MMENONIE @ 45t 00 eminifia A Go04n0E10 GIvD COMGY  f670 BOXAN € BROMYED COMPKTO G0 ILDNTLME MGl § 63 OMAresn SDIKKGIIR 0 u u o QuprosHa para citange 03 30U produted Ao B
o 00 ireago oo o b 0t Bob) PrIDC 00 "8 5000 s Aesnlugdo oo Dirotam COMgITs - ADE o' 665, 0o 3nmm.1r\0a 2002, u egidmeMD g Ko ’
U varha wbaEul0.
ARN(I0: S GO0 GO PIOGUIDD QUL SN Mals 69 U MDrCoNS: B0l onesor Hpim g {00 dio que o3 Tewianies 00 PMELNG [FUPS Hasafial
]
3 COMBINIID 09 COMUIEBA0 e Doa PUAICDS 60 FADILID0 0 CONON eMILGD D13 ATISH O DIBTINGID 00 SE00LED 1) ’

Como forma de evitar falhas na transcri¢cao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, deve-se
utilizar, sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF (com aplicagdo de reconhecimento ético de caracteres-OCR) ou
DOCx.
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CAPITULO 3

3. FAMILIAS

Familia é o nome dado ao agrupamento de produtos em um mesmo processo, isto &, a possibilidade
de regularizagao de mais de um produto em uma submissao. A Instrucao Normativa n® 320, de 19 de
setembro de 2024 regulamenta o agrupamento e aponta a necessidade de atendimento a alguns
critérios:

a) caracteristicas semelhantes de tecnologia, metodologia e indicagéo;
b) sejam enquadrados em um mesmo agrupamento dentre as opgdes listadas na IN;

c) ser do mesmo fabricante legal.

0 agrupamento ja pressupde a jungao de mais de um produto em um mesmo processo. Isso deve ser
feito por meio da petigdo inicial (notificagdo ou registro). Ndo sdo aceitos processos de submissdo
primaria no formato de familia com somente um produto.

Outro ponto importante que consta na IN é que nao se pode transformar processo de produto tnico
em familia. Portanto, se a peticéo inicial for de produto Unico, ndo pode ser feita a inclusdo de novos
produtos, sob a prerrogativa de transformar o processo em agrupamento em familia.

No entanto, cabe ressalvar que, se o processo inicialmente foi concedido como familia e ao longo da
vigéncia da regularizagao forem sendo excluidos produtos a ponto de restar um tnico produto no
momento da revalidacao, a empresa devera requerer o assunto de revalidagao de registro de produto
unico. Caso tenha dado entrada no assunto como revalidacdo de registro em familia, a Anvisa fara a
alteragdo do assunto internamente antes da publicagdo. Desse momento em diante, todas as
peticdes no processo serao referentes a produto Unico.

Nas situagdes referentes a produtos notificados, a situagao acima sera ajustada no momento que for
identificada a existéncia de somente um produto no processo.

As familias de dispositivos médicos IVD apresentam caracteristicas diversas que influenciam no
enquadramento e na andlise, portanto, algumas consideragdoes devem ser observadas:

| - Os produtos devem pertencer ao mesmo fabricante legal

H4a de se considerar que os produtos podem ser fabricados em diferentes unidades fabris, devendo
estar necessariamente sob a responsabilidade do mesmo fabricante legal. O propdsito do
agrupamento é considerar as caracteristicas comuns que possam ser avaliadas conjuntamente.
Nesse sentido, ndo é desejavel que as unidades fabris sejam distintas entre o conjunto de produtos
agrupados.

Fique atento pois os produtos agrupados em familia sdo publicados com apenas um fabricante legal.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Il - Os produtos devem ser agrupados em uma unica opgao da IN

Um ponto importante é que nao é possivel haver sobreposigdo de familia. O art. 2° da IN n° 320/24
deixa claro que os produtos devem ser agrupados em uma mesma opg¢ao de familia.

Se vocé optou por agrupar produtos de mesma composi¢ao e com nomes comerciais diferentes, ndo
pode também querer agrupar os produtos na opcao de reagentes, calibradores e controles, por
exemplo.

0 agrupamento em familia é definido no momento da petigdo primaria (notificagao, registro).

Ao optar pelo enquadramento no Art. 11, inciso /ll: calibradores e padrées para unico pardmetro de
vdrias concentracdes, por exemplo, ndo é possivel incluir reagentes para unico parametro
futuramente. Para ter uma familia de reagentes, calibradores e controles de Unico parametro, o
enquadramento inicial deveria ter sido no inciso VII: reagentes, controles ou calibradores para tnico
parametro.

lll - A empresa deve justificar o agrupamento em familia da IN

Existem, atualmente, mais de 80 possibilidades de agrupamentos de produtos em familia que
atendem a caracteristicas especificas. Para conhecé-las, consulte a Instrucdo Normativa n® 320, de
19 de setembro de 2024.

Sendo de um mesmo fabricante legal, apresentando caracteristicas semelhantes de tecnologia,
metodologia e indicagdo, deve-se informar em qual das familias indicadas na Instrugcdo Normativa os
produtos se enquadram, apresentando o nome da familia e o respectivo artigo e inciso. Para isso, ha
um documento no checklist onde devem ser indicadas as caracteristicas que justificam o
agrupamento proposto.

Caso, por exemplo, estejam sendo agrupados calibradores multiparamétricos para uso em um unico
ensaio, deve-se apresentar uma tabela que demonstre que os produtos possuem os mesmos analitos,
variando apenas as suas concentragdes.

Outro exemplo é para o agrupamento de instrumentos, onde a demonstragcdo das caracteristicas
também pode ser por meio de tabela comparativa. Nao esquega de incluir as funcionalidades de cada
instrumento. Instrumentos analdgicos e digitais ndo apresentam a mesma tecnologia e ndo podem
ser agrupados em um mesmo processo. Instrumentos com quantidades diferentes de canais
geralmente ndo apresentam as mesmas funcionalidades, impactando na indicagéo.

Fique atento quanto ao tipo de agrupamento que esta sendo escolhido e no caso de duvida, entre em
contato pelo Fale Conosco antes de realizar a submissao.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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IV - A palavra “Familia” deve ser incluida no formulario do Solicita

A identificacdo do agrupamento de produtos no formuldrio do Solicita deve iniciar com a palavra
“Familia”. Esse termo nao é parte do nome comercial do produto, mas serve para indicar que o
processo corresponde a um conjunto de produtos com caracteristicas préprias.

Nas peticdes do tipo “Familia”, os componentes equivalem aos produtos que serdo colocados no
mercado, portanto, a identificagdo do componente corresponde ao nome comercial do produto.

Cada componente pode apresentar diferentes apresentacdes comerciais.
V - 0 assunto da peticao deve ser coerente ao enquadramento sanitario e a classe de risco

Todas as classes de risco podem ter produtos agrupados em familia, portanto, é preciso estar atento
ao assunto correto a ser peticionado.

Familia de Classe I:

Para produtos que se enquadram na classe |, ndo ha um assunto especifico, devendo ser utilizado IVD
- Notificagdo de produto classe I, tanto para peticdes de produto Unico, quanto para o agrupamento
em familia. Na opgédo de regularizar em familia, a empresa deve informar em qual das familias
indicadas na Instrucdo Normativa os produtos se enquadram, apresentando o nome da familia e o
respectivo artigo e inciso.

Nas situagdes em familia, o nome do agrupamento no formulario do Solicita deve iniciar com o termo
“Familia”. Ele esta justamente no campo denominado “nome comercial do produto ou familia”. Ja os
componentes, correspondem aos produtos que estdo sendo agrupados, portanto, a identificagao do
nome comercial fica no campo “componente”. Os componentes/produtos, mesmo em um processo
de agrupamento em familia, podem ter diferentes apresentagdes comerciais para cada um deles. E
importante, portanto, que cada apresentacao comercial seja discriminada para cada componente da
familia.

Para as demais classes de risco, deve-se utilizar os assuntos especificos para agrupamento em
familia:
Familia de Classe lI:

« |IVD - Notificacdo de produtos em familia Classe I;
 IVD - Notificagédo de produto em familia Classe Il com software ndo embarcado (SaMD) de uso
dedicado.

Familia de Classe lll ou IV:

» IVD - Registro de produto em familia. Este assunto deve ser utilizado para produtos que sejam
enquadrados na classe de risco Ill ou na classe de risco 1V,
 IVD - Registro de produto em familia com software ndo embarcado (SaMD) de uso dedicado.
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Ressalta-se que o SaMD nao define o enquadramento em familia. Para tanto, deve-se seguir os
critérios de agrupamento da IN. Nos casos em que existe um SaMD de uso dedicado, mesmo sendo
um acessorio, segundo a RDC n° 657/2022, ele deve ser listado como um componente da familia.

VI - A inclusdo ou exclusao de produto nas familias deve ser comunicada por meio de assunto de
peticao especifico

Sempre que houver necessidade de incluir ou excluir um produto na familia, deve-se utilizar a petigao
secunddria correspondente, referente a uma alteragé@o no processo. Para produtos notificados, utilizar
a peticdo 80198 — IVD - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata e, para produtos
registrados, utilizar uma das seguintes opgdes:

o 8442 -IVD - Alteracdo de registro — Aprovacgao requerida — Inclusdo do produto em familia
» 80199 - IVD - Alteragao de registro — Implementagéo imediata — Exclusdo de produto em familia

E preciso diferenciar quando se trata de um produto ou de uma apresentacdo comercial, porque os
assuntos sao diferentes. Se a intengao estd relacionada a um novo componente da familia, isto €, um
novo produto, as opgdes de assuntos estdo listadas acima. No entanto, se 0 componente/produto ja
fizer parte da familia e o objetivo for modificar a apresentacdo comercial, deve-se utilizar um dos
assuntos abaixo, conforme a classe de risco:

» 80198 - IVD - Alteracao de notificagdo — Implementacéo imediata
» 8009 - IVD - Alteracao de registro — Implementagao imediata — Apresenta¢ao comercial de
produtos ou partes e acessorios de instrumentos

Isso também se aplica para outras mudancas nos produtos agrupados em familia, tais como: nome
comercial, unidade fabril, instru¢cdes de uso, etc. Essas peticdes sdo comuns tanto para processos de
produto Unico como para os agrupamentos em familia e estdo associadas ao tipo de mudanca a ser
feito. Lembrando que o documento descrevendo as mudancas é fundamental para esclarecer os
pontos que se pretende modificar nos processos, principalmente nas familias, onde uma modificagao
pode se aplicar somente a um dos produtos.

3.1 ORIENTAGOES IMPORTANTES PARA AS FAMILIAS MAIS FREQUENTES

I - Instrumentos para diagnoéstico in vitro com mesma indicagao e tecnologia

Os instrumentos tém caracteristicas particulares que os diferencia dos demais produtos IVD. Quando
existe mais de um modelo de um mesmo instrumento ele deve ser regularizado em processo familia.

Neste tipo de agrupamento, a descricdo das funcionalidades dos equipamentos é essencial para
viabilizar a diferenciagdo dos produtos. E possivel, portanto, agrupar produtos com caracteristicas
semelhantes em indicacao e tecnologia, devendo ter funcionalidades similares.

0s modelos podem variar, por exemplo, em capacidade de processamento e compatibilidade ou nao
para uso de acessorios (leitores de cédigos de barras, esteiras, etc).



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000657&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
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Nao é possivel agrupar nesta familia instrumentos que analisam diferentes parametros. Por exemplo,
instrumentos com diferentes canais de leitura podem apresentar pardmetros a serem analisados que
ndo sdo comuns entre os modelos, inviabilizando o enquadramento em familia.

Il - Calibradores e padroes para Unico parametro de varias concentragoes

Nesta familia, € esperado o agrupamento de produtos que atendam os critérios gerais de
agrupamento e que sejam utilizados com o propésito de calibragdo de um ensaio, quando voltado
para um Unico parametro. Nesse caso, o que pode variar sdo as concentragdes dos calibradores.

Por exemplo:
o Calibrador para testosterona — Nivel 1
o Calibrador para testosterona — Nivel 2
» Calibrador para testosterona — Nivel 3

Também é possivel a combinagao dos produtos da familia, assim como indicado abaixo:

« Calibrador para testosterona — Nivel 1 e Nivel 2 (kit)
o Calibrador para testosterona — Nivel 1, Nivel 2, Nivel 3 (kit)

Lembrando que sdo permitidas diferentes apresentagdes comerciais para cada componente da
familia.

Por exemplo:
» Calibrador para testosterona — Nivel 1: 1 X 5 mL
o Calibrador para testosterona — Nivel 1: 2 X 2,5 mL
» Calibrador para testosterona — Nivel 2: 5 X 1 mL
» Calibrador para testosterona — Nivel 2: 5X 1 mL / Nivel 3: 5X 1 mL

lll - Controles para unico parametro de varias concentragoes

Da mesma forma como indicado na familia anterior (calibradores), nesta familia é esperado o
agrupamento de produtos que atendam os critérios gerais de agrupamento e que sejam utilizados
com o proposito de controle de um ensaio, quando voltado para um Unico parametro. Nesse caso, 0
que pode variar sdo as concentragdes dos controles.

Por exemplo:
« Controle para testosterona — Nivel 1
« Controle para testosterona — Nivel 2
« Controle para testosterona — Nivel 3

Também é possivel a combinacgao dos produtos da familia, assim como indicado abaixo:
« Controle para testosterona — Nivel 1 e Nivel 2 (kit)
« Controle para testosterona — Nivel 1, Nivel 2, Nivel 3 (kit)
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Lembrando que sao permitidas diferentes apresentagdes comerciais para cada componente da
familia.

Por exemplo:
» Controle para testosterona — Nivel 1: 1 X 5 mL
» Controle para testosterona — Nivel 1: 2 X 2,5 mL
» Controle para testosterona — Nivel 2: 5 X 1 mL
o Controle para testosterona — Nivel 2: 5X 1 mL/ Nivel 3: 5X 1 mL

IV - Reagentes, calibradores e controles para tnico parametro

Neste agrupamento em familia, os produtos devem ser voltados para um unico parametro, usados em
um ensaio especifico (considere um Unico parametro, como a testosterona, por exemplo). Para este
agrupamento é preciso ter ao menos dois produtos seguindo um dos exemplos abaixo:

Exemplos:
» Reagente / Calibrador / Controle
» Reagente / Calibrador
» Reagente / Controle
» Calibrador / Controle

Entretanto, entre os componentes da familia é possivel ter diferentes combinacdes dos produtos,
mesmo com somente um dos componentes como opg¢ao, assim como indicado abaixo:

Processo A:

» Reagente

» Reagente/Calibrador

» Reagente/Calibrador/Controle

» Calibrador Nivel 1

» Calibrador Nivel 1/Nivel 2/Nivel 3
« Controle Alto

» Controle Baixo

» Controle Alto/ Controle Baixo

« Etc.

As combinacdes entre os produtos da familia devem representar como o produto é entregue no
mercado. Da mesma forma que nas familias anteriores, sdo permitidas diferentes apresentacoes
comerciais para cada componente da familia.

V - Calibradores e padrées multiparametro de varias concentragées, exclusivos para execugao de
um ensaio especifico

Nesta familia, é esperado o agrupamento de produtos que atendam os critérios gerais de
agrupamento e que sejam utilizados com o propésito de calibragao de um ensaio especifico, voltados
a mais de um parametro, desde que todos os produtos apresentem os mesmos parametros. Nesse
caso, 0 que pode variar sdo as concentragdes dos calibradores.
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Por exemplo:
» Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1
» Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 2
o Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 3

Também é possivel a combinagéo dos produtos da familia, assim como indicado abaixo:
« Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1 e Nivel 2 (kit)
« Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1, Nivel 2, Nivel 3 (kit)

Também sdo permitidas diferentes apresentacdes comerciais para cada componente da familia.

Por exemplo:
» Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1: 1 X 5 mL
» Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1: 2 X 2,5 mL
» Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 2: 2 X 2,5 mL
« Calibrador para colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1: 1 X 5 mL / Nivel 2: 1 X 5 mL (kit)

VI - Controles multiparametro de varias concentragdes, exclusivos para execugao de um ensaio
especifico

Essa familia segue a mesma légica que a familia de controles mencionada anteriormente no item Il
deste capitulo, no entanto, a diferenga esta na necessidade de todos os componentes apresentarem
0s mesmos parametros, sendo voltados para um ensaio especifico, como por exemplo, controle para
colesterol total, HDL e glicose.

Com base neste exemplo, destacamos que nao é possivel agrupar no processo:
e Produto 1: Controle para colesterol e HDL
o Produto 2: Controle para glicose
» Produto 3: Controle para colesterol, HDL e glicose

Na situagao acima, apesar dos produtos 1 e 3 serem muliparamétricos, eles ndo sado para 0s mesmos
pardmetros. O produto 2 também ndo se enquadra nesta familia pois é voltado para um Unico
parametro.

Sendo assim, reforgamos que todos os produtos da familia multiparametros devem apresentar os
mesmos parametros variando as concentragdes deles. Geralmente utilizam-se denominagdes como
alto, médio, baixo ou nivel 1, nivel 2, nivel 3, etc.

As apresentagdes comerciais seguem os exemplos indicados nas familias anteriores, podendo ter
mais de uma apresentacado para cada componente da familia e, também, ser feita a combinacéao dos
componentes.

Por exemplo:
» Controle colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1
» Controle colesterol total, HDL e glicose — Nivel 2
» Controle colesterol total, HDL e glicose — Nivel 3




MANUAL PARA REGULARIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO | 41

« Controle colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1 e Nivel 2 (kit)
« Controle colesterol total, HDL e glicose — Nivel 1, Nivel 2, Nivel 3 (kit)

VIl - Reagentes, calibradores e controles multiparametro de varias concentragoes, exclusivos para
execucao de um ensaio especifico

Para esta familia, os critérios se assemelham as orientagdes apresentadas no item IV deste capitulo
(reagentes, calibradores e controles para unico pardmetro). No entanto, a diferenca estd na
necessidade de todos os componentes apresentarem os mesmos parametros, sendo voltados para
um ensaio especifico, como por exemplo, controle para colesterol total, HDL e glicose.

Todos os produtos da familia multiparametros devem apresentar os mesmos parametros. Veja
também as orientagdes do item VI (controles multipardmetro de vdrias concentragdes, exclusivos para
execugdo de um ensaio especifico) desse capitulo para melhor compreensao.

VIII - Produtos de mesma composigao, tecnologia e indicagao com nomes comerciais diferentes

Esta familia agrupa produtos idénticos com diferentes nomes comerciais. Portanto, os critérios de
agrupamento nesse item da IN n° 320/2024 sao:

a) ter a mesma composicao (isso se refere inclusive as concentragdes das substancias que compde cada
item, portanto, composicdo idéntica);

b) ter a mesma tecnologia, metodologia e indicagéo (requisitos gerais para o agrupamento em familia);

c) ter nome comercial distinto;

d) ser do mesmo fabricante legal.

Observa-se nessa familia a possibilidade de agrupamento de produtos fabricados por uma mesma
empresa sob diferentes marcas. Estes produtos podem ficar agrupados em um mesmo processo.
Para essas situagdes, é valido destacar que deve haver autorizagdo para uso de marca de diferentes
empresas em atengao a propriedade industrial, protegida por lei.

Também podem ser agrupados, por exemplo, produtos de mesma composi¢do destinados a
instrumentos diferentes que possuam nomes comerciais distintos.

Assim como as demais familias, a apresentagdo comercial pode ser diferente entre os
componentes/produtos.

Fique atento para ndo confundir apresentagcao comercial com componente de familia. Se um produto
tem o mesmo nome comercial, a mesma composicdo e mais de uma apresentacao comercial, ele
corresponde a um produto Unico, com diferentes apresentagdes comerciais. Ele passa a ser
enquadrado em familia, neste caso, se 0s nomes comerciais ou as marcas a ele vinculadas forem
diferentes, mesmo possuindo composic¢ao idéntica.

Para evitar a sobreposicao desta familia com outras opgbes de familias da IN, verifique as
orientagdes do item Il do capitulo 3 deste Manual.
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IX - Instrumentos interdependentes para diagndstico in vitro agrupados em sistema e projetados
para serem utilizados de forma associada, no qual somente um integrante do sistema opera de
forma independente e os demais integrantes sao dependentes desse instrumento para operar

Essa familia existe para agrupar instrumentos que operam como sistemas. Muito comum para
conformacdes de produtos modulares. O detalhe é a necessidade de interdependéncia entre eles.

Por exemplo: se um modulo opera de forma independente, e ele por si s6 corresponder a um
instrumento IVD, ele deve ser regularizado como produto tnico.

No entanto, se o mddulo foi desenvolvido para operar somente na presenga de um segundo
instrumento, isto é, sao interdependentes, ele pode ser enquadrado nessa familia. Para tanto, é
preciso que a informacgéo sobre a forma de operar os mddulos seja demonstrada e que a relagédo de
dependéncia ou nao, possa ser claramente identificada no processo. Esse ponto precisa ser
destacado na documentacéo que instrui o processo e que justifica o enquadramento em familia.

X - Frascos ou materiais para coleta, armazenamento ou transporte de amostras biolégicas

Para falar desse agrupamento em familia, é valido lembrar que a motivagdo dos agrupamentos
pressupbe a existéncia de caracteristicas semelhantes dos produtos. Além dos critérios gerais de
enquadramento, a finalidade dos produtos é o norteador do enquadramento conforme descrito no
nome da familia na IN n°® 320/2024.

Nessa familia é possivel haver produtos com diferentes nomes comerciais, diferentes composigoes e,
também, estéreis e nao estéreis.

Partindo dessas premissas, vamos destacar algumas situagoes:

a) um agrupamento de tubo de coleta de sangue ndo pode ser feito no mesmo processo de swabs
para coleta de amostra.

b) se o dispositivo para transporte de amostra contiver meio de cultura/transporte, ele deve ser
enquadrado nas familias de meios de cultura previstas na IN n° 320/2024 (caso seja mais de um
produto), conforme a sua finalidade ou ser regularizado como produto Unico.

c¢) nos casos de tubos de coleta de sangue a vacuo, é preponderante que, por sua finalidade, sejam
produtos estéreis. Portanto, qualquer situacdo distinta deve ser devidamente justificada e
fundamentada tecnicamente.

d) seringas para gasometria podem ser enquadradas em familia, no entanto, sdo consideradas
produtos IVD quando ndo apresentam agulha ou quando a agulha é fornecida separadamente (kit),
desde que esteja regularizada na Geréncia de Tecnologia de Materiais em Saude (GEMAT). Para as
situacOes de seringas para gasometria com agulha acoplada, fixa ou removivel, o enquadramento
passa a ser como dispositivo médico (material), cabendo a regularizagdo na GEMAT.
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CAPITULO 4

4. DOSSIE TECNICO

0 dossié técnico € um documento abrangente que compila todas as informagdes relevantes para a
regularizagdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro. Esse documento é fundamental para
demonstrar a seguranga, eficacia e qualidade do dispositivo. A elaboragao e atualizagdo continua do
dossié técnico sao requisitos obrigatorios para dispositivos das classes derisco |, I, lll e IV.

Embora a apresentacao do dossié técnico a Anvisa seja exigida somente para dispositivos das
classes de risco II, Ill e IV, durante o processo de notificacdo ou registro, para os dispositivos de
classe de risco |, o dossié deve ser elaborado e mantido atualizado e disponivel na empresa para fins
de controle sanitario.

A responsabilidade pelas informagdes contidas no dossié técnico cabe aos responsaveis legal e
técnico da empresa solicitante. E fundamental que estes profissionais assegurem a precisdo, a
integralidade e a atualizagdo, quando oportuna, de todas as informag¢des documentadas no dossié
técnico.

O dossié deve ser elaborado em arquivos separados, considerando todas as informacgdes previstas
em cada inciso do art. 58 da RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023:

| — Descrigao do produto

Il - Imagens

Ill - Relatério de gerenciamento de risco
IV — Lista de normas técnicas

V - Certificado de conformidade

VI - Estudos de desempenho

VIl - Estabilidade

VIl — Desempenho clinico

IX — Rotulagem e Instrugdes de uso * (nesse caso os arquivos podem ser separados)
X — Nome e enderecgo das unidades fabris
XI — Descrigcdo do processo de fabricacdo

Cada arquivo deve ser nomeado de modo a refletir seu contetdo, ou eventualmente, o titulo indicado
nos incisos correspondentes, para garantir a organizagao e acessibilidade das informacgoes.

E possivel utilizar mais de um arquivo para cada item do checklist de assuntos, por exemplo:

o Estudo de desempenho — exatidao
» Estudo de desempenho - sensibilidade analitica
o Estudo de desempenho — sensibilidade clinica
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A ndo aplicabilidade ou a auséncia de algum dos requisitos exigidos deve ser tecnicamente
justificada no documento.

A seguir, destacamos informacdes e orientagcdes técnicas importantes que devem ser consideradas
durante a elaboragao do dossié técnico.

| - DESCRIGAO DO PRODUTO

a) Indicagao de Uso ou Uso Pretendido:

« Analito ou Mensurando: descrever a substancia ou marcador biolégico que o produto é capaz de
detectar ou medir.

» Funcionalidade:

o Triagem: o produto é usado para identificar e rastrear individuos que possam ter uma
condicao ou doencga. Os resultados obtidos necessitam de confirmagao através de testes
complementares para estabelecer um diagndstico.

o Monitoramento: o produto é utilizado para acompanhar a progressao de uma doenga ou a
eficacia de um tratamento ao longo do tempo.

o Diagnéstico: o produto é usado para confirmar ou descartar uma condi¢cdo especifica,
baseada na presenca de analitos.

o Auxilio ao Diagnéstico: o produto contribui para a decisdo diagnostica, mas ndo é a unica
ferramenta usada.

« Situagao Especifica, Condicao ou Fator de Risco: detalhar a condi¢gdo de saude, doenca ou fator
de risco que o produto ajuda a detectar, definir ou diferenciar.

» Usuario Pretendido:

o Profissional: pessoa com formacgao técnica ou cientifica especializada, habilitada a realizar
testes de diagndstico in vitro de acordo com as normas e regulamentos do setor de saude e
respectivos conselhos de classe.

o Usudrio Leigo: pessoa sem formacao técnica ou cientifica formal, que utiliza um produto ou
dispositivo médico, conforme as instrugdes fornecidas, sem a necessidade de supervisdo
profissional.

o Ambiente ou Local de Uso: descrever as condicbes e os ambientes nos quais o produto de
diagnéstico in vitro pode ser utilizado ou outras que possam afetar seu desempenho
(temperatura, umidade, presséo, etc).

» Uso unico: o produto projetado para ser utilizado uma Unica vez, em um Unico paciente e durante
um Unico procedimento, devendo ser descartado imediatamente apds o uso. Esses produtos ndo
sdo destinados a reprocessamento e ndo podem ser limpos, desinfetados ou esterilizados para
reutilizacao.

» Uso Muiltiplo: o produto que o fabricante designa como apto a ser reprocessado, permitindo mais
de uma utilizacdo apés a realizacdo dos procedimentos adequados de limpeza, desinfec¢do ou
esterilizacado, conforme instrugdes especificas fornecidas pelo préprio fabricante.

» Automatizacao:

o Automatizado: requer equipamento que executa a analise sem intervengao manual.

o Semiautomatizado: requer algum grau de manipulagdo manual.

o Nao Automatizado: totalmente dependente de operagdao manual.
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 Qualitativo, Quantitativo ou Semiquantitativo:
o Qualitativo: fornece resultados em forma de presencga ou auséncia de um analito.
o Quantitativo: fornece resultados numéricos baseados na concentragao do analito.
o Semiquantitativo: fornece resultados que indicam faixas de concentragao.

« Tipo(s) de Amostra(s) Necessaria(s): especificar os tipos de amostra que podem ser utilizadas,
como sangue, urina, saliva, etc.

« Populacao Alvo do Teste: descrever a epidemiologia ou caracteristicas clinicas da populagao
para qual o teste é indicado, incluindo idade, sexo e condigOes de salde especificas, se aplicavel.

b) Descrig¢ao detalhada do principio do método do ensaio ou principio de operagao do instrumento:
deve-se fornecer uma explicacdo técnica sobre como o dispositivo realiza o teste, descrevendo os
fundamentos cientificos e operacionais envolvidos, como reagdes quimicas, processos fisicos ou
métodos de detecgdo usados para obter o resultado.

c) Classe de risco e regra de classificagdo em que o produto se enquadra: identificar a classe de
risco do produto (I, Il, lll ou 1V), conforme as regras de classificagdo estabelecidas na Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023.

d) Descricao dos itens que constituem o produto e suas composic¢oes: apresentar uma lista completa
de todos os componentes que constituem o produto, como reagentes, solucbes tampdes e/ou
acessorios. A descricdo da composi¢do de cada componente deve ser feita de forma qualitativa e
quantitativa, contemplando todos os ingredientes utilizados. Para componentes em solugéo, é
necessario informar o volume final da solucio.

e) Descrigao da apresentagao comercial e embalagem (primaria e secundaria):

* Apresentacao comercial: A descricdo da apresentagdo comercial no dossié técnico deve ser
completa, detalhando todos os componentes do produto com as respectivas quantidades. Para
os componentes em solucao, é necessario informar o volume final da solugao na descricao da
apresentacdo comercial. A informagéo da apresentacdo comercial do produto no formulario do
peticionamento deve seguir as orientagdes descritas no capitulo Il. No caso de instrumentos, a
apresentagao comercial corresponde ao modelo. Ele deve ser descrito com as caracteristicas do
produto.

Observacgao: No caso de instrumentos, quando houver mais de um modelo, os produtos devem ser
regularizados em familia, observando-se os critérios da IN n°® 320/2024. Para descrevé-los, pode ser
utilizada uma tabela com informagbdes minimas de comparagdo, destacando as semelhangas e
diferencas entre eles, como principio de funcionamento, capacidade de processamento,
especificagbes técnicas, etc. (ver item “h”)

« Embalagem (primaria e secundaria): descrever a composicdo dos materiais utilizados nas
embalagens primaria e secundaria. A embalagem primaria deve incluir materiais que estdo em
contato direto com o produto, enquanto a embalagem secundaria envolve a protegédo externa do
produto.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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f) Para ensaios automatizados, descrigao das caracteristicas do instrumento necessario ou
instrumento dedicado: fornecer uma descricdo detalhada das caracteristicas do instrumento
necessario para a realizagdo dos ensaios automatizados, incluindo as especificagbes técnicas e
operacionais. Caso o produto seja destinado a um instrumento dedicado (especifico), certifique-se de
incluir todas as informagdes pertinentes sobre esse equipamento, incluindo informagdes sobre
numero de registro ou processo de regularizagao junto a Anvisa.

g) Quando aplicavel, indicagao do software a ser usado com o dispositivo médico para diagnéstico in
vitro: se o produto requer o uso de software para seu funcionamento, é necessdrio indicar o nome do
software, sua versao e suas funcionalidades. Além disso, deve-se descrever como o software interage
com o dispositivo, especificando se é um software embarcado (integrado ao dispositivo/equipamento
IVD) ou ndo embarcado (executado em uma plataforma externa). Softwares embarcados sdo
regularizados junto com o processo de regulagao do dispositivo para diagnéstico in vitro. Softwares
nao embarcados, enquadrados no conceito de SaMS, devem ser regularizados separadamente junto a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP).

Caso o SaMD seja de uso dedicado/exclusivo ao produto IVD, ambos poderao estar no mesmo
processo, regularizado junto a Geréncia de Produtos para Diagnéstico in vitro (GEVIT) utilizando
assunto de petigao especifico.

Orientagbes sobre o processo de regulacado de software podem ser obtidas na RDC n°® 657/2022 ou
no Manual de Regularizagdo de Equipamentos.

h) Quando aplicavel, descri¢ao ou lista completa das configuragdes/variagées do dispositivo médico
para diagnéstico in vitro que estarao disponiveis: se o dispositivo médico para diagndstico in vitro
tiver variagdes ou configuragoes diferentes (por exemplo, diferentes volumes, tamanhos ou fungdes),
descreva cada uma dessas variagdes e suas aplicagdes. Quando se tratar de instrumento, uma lista
comparativa das configuragdes, atributos, caracteristicas e funcionalidades dos modelos. A
identificagdo dos dispositivos (nimero de catélogo, identificagdo do acessorio, UDI) deve ser feita
com a clareza da sua descricdo comercial (nome comercial/marca; uso pretendido). No caso de
agrupamento em familia, este campo deve indicar como os produtos serdao comercializados. Por
exemplo, se um kit de reagente, calibrador e controle esta sendo regularizado em familia e a empresa
pretende ter configuragdes voltadas a diferentes combinagdes (reagente + calibrador; reagente +
controle; somente calibrador; somente controle; somente reagente, etc), cada forma de entrega ao
mercado deve estar claramente descrita. Essa informagdo também deve ser refletida no campo de
apresentacao comercial.

i) Quando aplicavel, descri¢gao dos acessoérios, outros dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
e outros produtos quaisquer, que devem ser utilizados em combinagao com o produto alvo: fornecer
uma descrigdo ou lista completa de todos os acessérios, dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro, ou quaisquer produtos que sdo necessarios para execucdo do teste, que podem ou nao ser
fornecidos junto com o produto.

Nas situagdes de dispositivos que sao regularizados em outras geréncias e sdo fornecidos como
parte do produto (ex.: lancetas, lancetadores, lengo com alcool, etc), a identificagdo do numero de
regularizagao.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000657&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
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Para produtos de uso dedicado, informar o produto equivalente (instrumento, reagente, controle, etc).

Caso o produto utilize controles, a relagdo dos materiais/controles compativeis ou especificagdes do
controle aplicavel.

j) Indicagao do(s) pais(es) no(s) qual(is) o(s) produto(s) tem comercializagao autorizada ou
aprovada: apresentar uma lista completa de todos os paises onde o produto ja tem sua
comercializagdo autorizada ou aprovada por agéncias reguladoras locais com a identificagdo da
autorizagao na referida autoridade (ex.: nimero do registro/autorizagéo).

Il - IMAGEM DO PRODUTO

Apresentar fotografias do produto e de todos os seus componentes, assegurando que cada item
esteja visivel e identificado. Essas imagens sdo parte da identificagao visual do produto e, em alguns
casos, é importante apresentar a imagem do produto ou de seus componentes fora da embalagem
primaria, destacando caracteristicas como tamanho, formato e outros detalhes relevantes para uma
correta identificagao visual do produto.

Il - RELATORIO DE GERENCIAMENTO DE RISCO DO PRODUTO

O relatério de gerenciamento de risco do produto deve ser elaborado com base na finalidade de uso
do produto e incluir:

o Protocolo do Estudo: apresentar o protocolo utilizado para a realizagdo do estudo de
gerenciamento de risco, descrevendo os métodos e abordagens adotados na identificacao,
avaliagdo e mitigagé@o dos riscos, incluindo informagdes sobre normas técnicas adotadas para a
realizagao do estudo.

« Identificacao de Riscos: listar todos os potenciais riscos associados ao uso do produto, incluindo
riscos relacionados a produgao, desempenho, seguranga do usuario, interagdo com outros
dispositivos médicos e riscos ambientais.

« Anadlise de Riscos: descrever a analise realizada para cada risco identificado, antes e apés as
implementagdes das medidas de mitigagao de risco, incluindo a avaliagdo da probabilidade de
ocorréncia e a classificacdo de severidade.

» Medidas de Reducao dos Riscos: apresentar as estratégias e agées implementadas para mitigar
os riscos identificados, detalhando as medidas preventivas e corretivas adotadas, como
modificagdes no design do produto, melhorias no processo de fabricagdo ou instrugdes de uso
aprimoradas.

o Critérios de Aceitabilidade: descrever os critérios utilizados para determinar se os riscos
residuais sdo aceitaveis, considerando a seguranca e eficacia do produto, conforme finalidade de
uso proposta.
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e Conclusao do Estudo: -apresentar uma conclusdo que resuma os achados do estudo de
gerenciamento de risco, destacando a eficacia das medidas de mitigacdo implementadas e a
aceitagao dos riscos residuais em relacao a finalidade de uso do produto.

Essas informagdes devem ser apresentadas de forma clara e estruturada (preferencialmente em
forma de tabela), permitindo uma compreensdo completa das praticas de gerenciamento de risco
relacionadas ao produto.

Para a elaboracéo do relatério de gerenciamento de risco, recomendamos a utilizagdo da norma 1SO
14971:2020. Embora outras normas técnicas possam ser utilizadas, é importante que a escolha seja
devidamente identificada no relatério, garantindo que todos os requisitos especificos de
gerenciamento de risco sejam adequadamente atendidos e documentados conforme as diretrizes
aplicaveis.

IV - LISTA DE NORMAS TECNICAS ADOTADAS

Quando aplicavel, deve ser apresentada uma lista de normas técnicas nacionais e/ou internacionais
utilizadas no desenvolvimento, producdo e validacdo do produto. Essa lista deve incluir o nome
completo de cada norma, seu nimero de identificagdo, a data de publicagdo e o organismo emissor
responsavel.

V - CERTIFICADO DE CONFORMIDADE PARA OS INSTRUMENTOS COM
CERTIFICAGAO COMPULSORIA

Quando exigido por meio de regulamentagao especifica da Anvisa, deve ser apresentada uma cépia
do certificado que comprove que o instrumento estd em conformidade com os requisitos
regulamentares.

VI - ESTUDO DE DESEMPENHO ANALITICO

O relatério de cada estudo descrito neste inciso deve conter: objetivo, protocolo utilizado
(metodologia), resultados e concluséo.

No protocolo do estudo, deve-se indicar o local de realizacdo do estudo e descrever as amostras
utilizadas, incluindo informagdes sobre sua origem e caracterizagdo. Também é importante enumerar
os produtos empregados, com seus respectivos nimeros de lote e datas de fabricagdo, bem como os
equipamentos e materiais utilizados ao longo do estudo. O protocolo também deve incluir uma
descricdo da andlise estatistica que foi aplicada para a avaliagdo dos resultados, bem como os
critérios de aceitabilidade que determinarao se os resultados atendem aos padroes estabelecidos.

Os estudos devem ser apresentados de forma organizada e estruturada, garantindo que todas as
informacdes relevantes para sua analise sejam compreensiveis. A clareza na apresentagdo das
informacoes, dados e resultados é fundamental para facilitar a revisdo e a andlise critica por parte da
agéncia reguladora.
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a) amostras bioldgicas:

1. Caracterizacao e validacao de amostras clinicas utilizadas: apresentar uma descricdo detalhada
das amostras clinicas utilizadas para realizagcdo dos estudos desempenho analitico, conforme
indicagdo de uso do produto. Esta descricdo deve abranger detalhes sobre a origem e o tipo de
amostra, bem como informagdes sobre sua caracterizacdo em relagdo ao analito alvo do produto. E
importante incluir os critérios de inclusdo e exclusao aplicados nas amostras clinicas selecionadas
para os estudos. Exemplos de amostras clinicas incluem sangue, plasma, soro, urina, fluido corporais,
material de bidpsia, entre outros. Outros tipos de amostras, como painéis de anticorpos, materiais de
referéncia e sequéncias de DNA sintético, podem ser utilizados, desde que sua escolha seja
acompanhada de uma fundamentacao técnica que justifique sua aplicabilidade para realizagdo dos
estudos de desempenho analitico. Quando o produto for indicado para uso com mais de um tipo de
amostra clinica, é necessdrio demonstrar a equivaléncia de desempenho entre os diferentes tipos de
amostras, garantindo a consisténcia e a confiabilidade dos resultados em todas as condigdes de uso
previstas para produto. Essa avaliagdo garante que o produto mantenha seu desempenho mesmo
diante de variagbes nas caracteristicas das amostras, como matriz biologica, presenga de
interferentes ou variabilidade bioldgica entre os individuos.

2. Condicoes de armazenamento e estabilidade das amostras: as condi¢des de armazenamento e a
estabilidade das amostras clinicas identificadas na instrucdo de uso do produto devem ser
apresentadas de forma detalhada, incluindo informacgdes sobre as temperaturas especificas em que
as amostras clinicas devem ser armazenadas, o tempo maximo de armazenamento recomendado e
os métodos de preservagao utilizados. Essas informagdes devem ser respaldadas por estudos de
estabilidade realizados com as amostras clinicas ao longo do tempo, em diferentes condicdes de
armazenamento, ou por referéncias bibliograficas que devem ser incluidas no dossié técnico. Devem
ser apresentados os dados e estudos que sustentam a estabilidade, o armazenamento e, quando
aplicavel, o transporte de todos os tipos de amostras identificados na instrugdo de uso do produto,
incluindo quaisquer aditivos recomendados (como anticoagulantes). A documentacdo deve
contemplar:

« Para cada tipo de amostra identificado na instrucdo de uso, a descrigdo dos parametros de
armazenamento recomendados e, quando aplicavel, das condigbes de transporte, incluindo
duracao, temperaturas especificas e ciclos permitidos de congelamento/descongelamento.

« Justificativa para a sele¢do dos estudos realizados, demonstrando sua pertinéncia para o tipo de
amostra e para o uso pretendido do produto.

¢ Um resumo estruturado das evidéncias obtidas nos estudos apresentados ou nas referéncias
citadas.

* Uma discussdo e uma conclusdo, demonstrando por que o conjunto de evidéncias apresentado é
suficiente para sustentar a submissao, garantindo que as condigdes recomendadas preservam a
integridade e a adequagao das amostras para o desempenho esperado do ensaio.
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b) determinagao da rastreabilidade metrolégica de valores de calibradores e controles: Refere-se ao
processo de assegurar que as medigdes obtidas por meio de calibradores e controles utilizados em
dispositivos para diagnodstico in vitro sejam consistentes, comparaveis e confidveis. Deve-se
documentar detalhadamente como os valores atribuidos a esses materiais foram estabelecidos,
descrevendo a cadeia de rastreabilidade metrolégica empregada e sua relagdo com padrdes
metrolégicos de referéncia, os quais podem incluir:

« materiais de referéncia certificados,
» materiais de referéncia primarios ou secundarios,
» procedimentos de medig¢ao de referéncia reconhecidos.

Além disso, devem ser apresentadas, quando aplicavel, as incertezas associadas ao processo de
atribuicao dos valores.

c) exatidao de medicao: a exatiddo em testes de diagnodstico in vitro refere-se a medida de quéao
proximos os resultados de um teste estdo do valor verdadeiro ou valor de referéncia (método ou
padrao de referéncia utilizado como comparador).

Tipos de Testes IVD e Avaliagao de Exatidao:

* Testes Qualitativos: estes testes dao resultados como "positivo" ou "negativo’. A exatidao é
avaliada pela sensibilidade (capacidade do teste detectar a condigdo quando realmente esta
presente) e especificidade (capacidade do teste de ndo detectar a condigdo quando ela ndo esta
presente).

« Testes Quantitativos: estes testes fornecem uma medida numérica especifica, como a
concentragao de uma substancia. A exatidao é verificada comparando os resultados obtidos pelo
produto com os valores de referéncia avaliando sua relagao de proximidade.

« Testes Semi-Quantitativos: estes testes fornecem resultados que indicam faixas ou niveis
aproximados, mas ndo valores exatos. A exatiddo é avaliada determinando se o teste pode
consistentemente classificar amostras dentro das faixas corretas com base em padroes
conhecidos.

d) precisao de medicao: a precisdo em testes para diagndstico in vitro refere-se a consisténcia dos
resultados obtidos de um teste ao medir repetidamente a mesma amostra sob condigdes variadas ou
ndo. Ela é um indicativo de quao confidveis sdo os resultados do teste ao longo do tempo e sob
diferentes condi¢des de operacao.

A precisdo em testes de diagnédstico in vitro abrange dois aspectos principais: repetibilidade e
reprodutibilidade. Repetibilidade é a capacidade de um teste produzir resultados consistentes quando
realizado vérias vezes sob as mesmas condigbes, com 0 mesmo equipamento e operado pelo mesmo
técnico. Essa caracteristica é essencial para garantir a confiabilidade do teste em ambientes
controlados, como um laboratério especifico, ou em um curto intervalo de tempo. Reprodutibilidade,
por sua vez, refere-se a capacidade do teste de manter a consisténcia dos resultados quando
realizado em diferentes condigdes, como por operadores distintos, dias diferentes ou com diferentes
equipamentos. A reprodutibilidade é importante para assegurar que o teste possa ser aplicado de
forma confiavel em diversos ambientes e situagdes, garantindo sua aplicabilidade em contextos
clinicos mais amplos.
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Tipos de Testes IVD e Avaliagao da Precisao:

» Testes Qualitativos: para estes testes, a precisao é verificada ao confirmar que os resultados sédo
consistentemente positivos ou negativos quando amostras conhecidas sdo testadas
repetidamente sob condigdes idénticas ou variadas.

» Testes Quantitativos: a precisao é avaliada através da consisténcia dos valores numéricos
obtidos quando amostras conhecidas sao testadas repetidamente sob condi¢bes idénticas ou
variadas.

» Testes Semi-Quantitativos: para testes que fornecem resultados em faixas, a precisao é medida
pela capacidade do teste de classificar consistentemente uma amostra nas faixas corretas,
quando amostras conhecidas séo testadas repetidamente sob condi¢des idénticas ou variadas.

A avaliagdo da precisdo deve ser realizada com um numero significativo de amostras, considerando
os limites de deteccdo do teste de diagnéstico in vitro. E recomenddvel testar amostras que cubram
toda a faixa de medicao, incluindo valores préximos aos limites inferior e superior, assegurando
assim a precisdo em todas as condi¢des de operagao do teste.

e) sensibilidade analitica ou limite de deteccao: refere-se a menor quantidade de um analito que pode
ser detectada pelo teste.

Tipos de Testes IVD e Avaliagao da Sensibilidade Analitica:

o Testes Qualitativos: em testes qualitativos, que fornecem resultados como "positivo" ou
"negativo", a sensibilidade analitica é avaliada determinando a menor concentragéao de analito que
o teste pode identificar como presente. Essa avaliagao é feita através da repeticdo de medigdes
em amostras com concentragdes conhecidas e baixas, assegurando que o teste detecte
consistentemente a presencga do analito.

» Testes Quantitativos: em testes quantitativos, que fornecem uma medida numérica especifica, a
sensibilidade analitica é verificada determinando a menor concentragdo que pode ser medida de
forma confiavel. Isso é feito comparando os resultados do teste com amostras de concentragoes
progressivamente mais baixas, até que o teste ndo consiga mais quantificar com precisdo o
analito.

o Testes Semi-Quantitativos: para testes semi-quantitativos, que indicam faixas ou niveis
aproximados, a sensibilidade analitica é avaliada ao verificar se o teste pode identificar a
presenca de um analito em niveis baixos e categoriza-los corretamente dentro da faixa adequada.
O objetivo é determinar a menor concentragdo que ainda pode ser atribuida a uma faixa

especifica de detecgao.

0 limite de detecg¢do de um teste pode variar dependendo do tipo da amostra clinica utilizada. Fatores
como a matriz da amostra, presenga de interferentes e a sensibilidade do método empregado podem
influenciar a capacidade do teste de detectar quantidades minimas do analito de interesse. Por isso, é
importante considerar os diferentes tipos de amostras clinicas indicadas para uso com produto
durante a validagao da sensibilidade analitica do produto.
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f) especificidade analitica: refere-se a capacidade de um teste de diagndstico in vitro (IVD) de
distinguir o analito alvo de outras substancias presentes na amostra que possam interferir no
resultado. Ela assegura que o teste detecte exclusivamente o analito de interesse, sem ser afetado
por interferentes enddgenos (substancias naturalmente presentes na amostra) ou exdgenos
(substancias introduzidas externamente, como medicamentos ou contaminantes). Nas informagdes
de avaliagao, deve constar também, quando aplicavel, a identificagao do tipo de agente/substancia
testados e suas concentragdes. A selecao dos interferentes deve ser apropriada ao tipo de ensaio e
abranger substancias que tenham relevancia clinica ou analitica para as amostras avaliadas.

A avaliacdo de contaminantes exdgenos em testes de diagndstico in vitro com finalidade de deteccao
de microrganismos, como virus e bactérias, é importante para garantir a confiabilidade do diagnéstico
e identificar possiveis reagdes cruzadas que possam comprometer a interpretacdo dos resultados.
Essa avaliacdo verifica se o teste pode reagir com outros microrganismos com caracteristicas
antigénicas, imunogénicas ou genéticas semelhantes ao microrganismo alvo. A definicdo de quais
microrganismos devem ser testados deve ser tecnicamente justificada, levando em conta o tipo de
amostra clinica (por exemplo, sangue, secrecdes ou tecidos), os patégenos que podem estar
presentes nesse tipo de amostra e aspectos clinicos e epidemioldgicos relevantes. As reagoes
cruzadas positivas identificadas devem ser documentadas e incluidas no modelo de instrugao de uso
como limitagdes do teste.

g) efeito pro-zona de alta dose: também conhecido como "efeito gancho’, refere-se a um fendémeno
onde concentragdes extremamente altas de um analito (como um anticorpo ou antigeno) interferem
na formacgao adequada dos complexos imunoldgicos durante a reagao de detecgao. Isso pode levar a
um resultado falso-negativo ou subestimado, mesmo na presenca de altas concentragdes do analito
de interesse.

A avaliacdo do efeito pré-zona deve ser realizada utilizando amostras com concentragdes crescentes
do analito, especialmente em niveis muito altos. Caso o efeito seja detectado, essa limitagao deve ser
documentada nas instrugdes de uso, acompanhada de recomendacgdes para a diluicdo de amostras
altamente concentradas, a fim de evitar esse efeito e garantir resultados confiaveis.

E importante observar que algumas metodologias ndo apresentam esse tipo de efeito, nesses casos,
uma justificativa técnica deve ser apresentada, descrevendo a nao aplicabilidade dessa avaliagao e
esclarecendo por que o efeito pré-zona nao se aplica ao teste especifico.

h) intervalo de medigao (limites) ou linearidade: refere-se a faixa de concentragdes do analito que o
teste pode medir de forma confidvel e proporcional, assegurando que os resultados reflitam
corretamente as concentragdes reais.

Para realizar essa avaliagao, deve-se preparar amostras com concentragdes conhecidas do analito
em diversos niveis, abrangendo tanto os limites inferior quanto superior do intervalo de medigao. Os
resultados obtidos sdo entdo comparados com os valores reais para verificar se a resposta do teste
se mantém linear em toda a faixa de medicao.
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E importante destacar que essa avaliagdo se aplica a testes quantitativos, pois a linearidade do
intervalo de medicdo é um parametro critico para garantir que o teste fornegca dados precisos e
confidveis para a interpretagao clinica.

i) definicao de valor de cut-off: também conhecido como ponto de corte, é um limite estabelecido em
testes de diagndstico in vitro que separam resultados considerados positivos de resultados
considerados negativos. Este valor é importante para a interpretacdo dos resultados, pois determina
se a concentragao de um analito em uma amostra esta acima ou abaixo do nivel considerado
relevante para um diagndstico especifico.

A determinacdo do valor de cut-off é baseada em analises estatisticas que consideram dados de
amostras saudaveis e amostras de individuos com a condi¢do ou doenga em questao. O cut-off deve
ser definido de maneira a maximizar a sensibilidade e a especificidade do teste.

j) relatorio da validagao do procedimento de ensaio: tem como objetivo avaliar e definir os
parametros criticos do procedimento de teste, assegurando que todos o0s aspectos desse
procedimento sejam devidamente definidos, avaliados e validados.

O relatério deve considerar a indicacao de uso do produto e demonstrar a validagdo dos parametros
criticos do procedimento de ensaio, tais como volume de reagente, temperatura de reacao, tempo de
reacao, tempo de leitura, entre outros. Além disso, deve detalhar as metodologias empregadas para a
definicdo e validacdo desses parametros, demonstrando que as orientagdes de procedimento de
teste atendem aos padroes de desempenho declarados para o produto.

k) relatério da validagdo do procedimento de limpeza e desinfecgao para instrumentos que
requeiram contato direto com o paciente ou usudrio leigo: tem como objetivo avaliar e definir os
parametros criticos dos processos de limpeza e desinfeccéo de instrumentos que entram em contato
direto com o paciente ou sao utilizados por usuarios leigos. Este relatério deve assegurar que todos
os aspectos do procedimento de desinfeccdo foram devidamente avaliados e validados, garantindo a
eficacia na eliminacdo de patégenos e a seguranga dos usudrios, sem comprometer o desempenho
do produto. Também pode ser aplicavel a produtos do tipo PoCT, mesmo que de uso profissional,
considerando o risco de contaminagao com a amostra do paciente.

I) relatério de usabilidade para os produtos destinados aos usuarios leigos: tem como obijetivo
avaliar e assegurar que os produtos de diagndstico in vitro destinados a usuarios leigos sejam
intuitivos, seguros e faceis de utilizar sem a necessidade de treinamento especializado. A avaliagao
deve incluir uma andlise de como os usuarios leigos interagem com o produto, garantindo que as
instru¢des de uso sejam compreensiveis, que o procedimento de ensaio seja intuitivo e adequado ao
publico-alvo, que o tempo necessario para completar o teste seja adequado e que a interpretagéo dos
resultados seja precisa.

O estudo de usabilidade deve ser realizado com uma amostra representativa da populagéo alvo,
considerando usuarios leigos de diferentes faixas etarias, niveis de escolaridade e regides
geograficas, ou outras caracteristicas, conforme o perfil de uso do produto.
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Recomenda-se que a avaliagao seja dividida em etapas, incluindo testes de usabilidade em condigoes
reais de uso, sem orientacdo prévia, para identificar possiveis erros e limitacdes. Além disso, é
recomendavel realizar ensaios para avaliar a interpretagado de resultados pré-determinados e testar a
compreensao das instrugoes de uso através de questiondrios. Durante esses ensaios, € importante
documentar todos os erros de execugdo e interpretagao, propondo medidas de mitigagdo quando
necessario.

VIl - ESTABILIDADE DO PRODUTO

Este requisito nao se aplica a instrumentos.

A demonstragdo da estabilidade do produto deve ser realizada com trés objetivos principais:
definicao do prazo de validade, definicdo da estabilidade em uso do produto (apds aberto) e definicdo
da estabilidade de transporte. Os seguintes estudos devem ser apresentados:

Definicao do prazo de validade: este estudo visa assegurar que o produto mantenha sua eficacia e
seguranga durante todo o periodo de validade declarado, garantindo resultados consistentes até a
data de vencimento, quando armazenado nas condi¢gdes recomendadas.

O prazo de validade deve ser determinado a partir de um estudo de estabilidade, que pode ser
conduzido em condigdes de tempo real, simulando as condi¢gdes de armazenamento normais durante
o periodo de validade, ou em condi¢des aceleradas, que simulam os efeitos do tempo em um periodo
mais curto, permitindo estimar a estabilidade do produto.

A demonstragcdo do prazo de validade em condigdo acelerada deve, obrigatoriamente, ser
acompanhada por uma justificativa técnica que descreva detalhadamente a definicdo do protocolo
utilizado, incluindo as condigdes aplicadas, os parametros avaliados e calculos estatisticos utilizados
para definicao do prazo de validade do produto. Além disso, o estudo de estabilidade acelerado deve
ser acompanhado do protocolo e dados de acompanhamento disponiveis da estabilidade em tempo
real.

0O estudo de estabilidade deve ser realizado com no minimo trés lotes do produto e incluir um
protocolo, resultados e conclusao.

O relatorio do estudo de estabilidade deve incluir a indicagdo da empresa responsavel pela realizagao
do estudo, a identificagdo dos trés lotes avaliados (incluindo as respectivas datas de fabricagdo), as
condicbes de armazenamento utilizadas, metodologia empregada, os critérios de aceitabilidade
definidos e o cronograma detalhado do estudo, com as datas das avaliagdes. Além disso, o relatério
deve documentar os resultados obtidos, apresentar uma discussao sobre a conclusdo do estudo e
fornecer uma descricao das condi¢cdes de tempo e armazenamento recomendadas para produto.

Todos os produtos sujeitos a degradagao, tais como reagentes, calibradores, controles, entre outros,
devem ser avaliados quanto aos fatores ambientais que possam influenciar suas condi¢des de uso,
incluindo temperatura, umidade, pressao e iluminagao.
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b) Definicao da estabilidade em uso: este estudo visa determinar por quanto tempo o produto
permanece seguro e eficaz apds ser aberto ou instalado em um equipamento pela primeira vez,
assegurando que ele continue a oferecer resultados consistentes durante todo o periodo de uso
recomendado.

0 estudo de estabilidade em uso deve simular as condi¢des reais de uso do produto apés a abertura,
considerando fatores como variagao de temperatura, tempo de exposi¢cao, contaminagao potencial, e
outras condi¢des que possam impactar sua estabilidade.

0 estudo deve ser composto por um protocolo, que descreva o processo de avaliagao, incluindo os
critérios de aceitabilidade, os resultados obtidos, e a conclusdo sobre o periodo de uso e as
condi¢des de armazenamento seguras apos a primeira abertura do produto.

c) Definicao da estabilidade de transporte ou expedicao: este estudo tem como objetivo demonstrar
gue o produto mantém sua eficacia e seguranca durante todo o periodo de validade, mesmo apos ser
submetido as possiveis adversidades da cadeia de transporte, como variagdes de temperatura e
umidade.

A avaliagdo deve simular as condi¢cbes reais de transporte, com a analise do produto realizada
imediatamente apds a exposi¢cao simulada e em diferentes pontos temporais subsequentes. Essa
abordagem permite verificar a estabilidade a longo prazo, considerando o prazo de validade, a andlise
de risco e as caracteristicas especificas do produto.

Para a realizagdo do estudo, deve-se elaborar um protocolo que documente as condigdes simuladas
de transporte, os critérios de aceitabilidade, e incluir uma andlise completa dos resultados e
conclusdes sobre o impacto dessas condigdes no produto. A conclusdo deve fornecer
recomendacdes especificas sobre as condi¢cdes ideais de transporte, detalhando as melhores
praticas e requisitos para preservar a qualidade do produto.

Para a condugao dos estudos de estabilidade, além das diretrizes descritas na RDC n°® 830, de 6 de
dezembro de 2023, também podem ser consideradas diretrizes internacionais, como a ISO 23640 - In

vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability of in vitro diagnostic reagentes e a CLSI EP25-A
- Evaluation of Stability of in vitro Diagnostic Reagents; Approved Guideline, como referéncia para a
realizacdo dos estudos. Essas normas internacionais oferecem orientacbes detalhadas e
complementares para a definicdo dos protocolos, critérios de aceitabilidade, e metodologias a serem
aplicadas, contribuindo para uma validagdo alinhada as melhores praticas de estabilidade de
produtos de diagndstico in vitro.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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VIl - DESEMPENHO CLIiNICO

0 desempenho clinico de um teste de diagndstico in vitro refere-se a sua capacidade de fornecer
resultados que sdo consistentes e precisos quando aplicados a amostras clinicas do publico-alvo
indicado para o produto. Durante o estudo de desempenho clinico, avalia-se e determina-se a
sensibilidade e a especificidade clinica do teste, garantindo sua adequacéo e eficacia diagndstica em
relagao a finalidade de uso proposta para produto.

a) Resumo Geral de Evidéncias Clinicas

Deve ser fornecido um resumo geral que apresente de forma clara as evidéncias clinicas disponiveis
sobre o desempenho do teste. Esse resumo deve incluir dados sobre a sensibilidade clinica e a
especificidade clinica, aplicaveis a testes qualitativos e quantitativos:

» Sensibilidade Clinica: refere-se a capacidade do teste de identificar corretamente aqueles que
possuem a condigdo ou o analito de interesse. Em um teste qualitativo, a sensibilidade clinica
indica a precisdo com que o teste consegue detectar a presenca do alvo, como um patdgeno,
resultando em um resultado positivo quando o analito esta presente. Em um teste quantitativo, a
sensibilidade clinica esta relacionada a capacidade do teste de detectar o analito em toda a sua
faixa de linearidade, garantindo resultados precisos mesmo em concentragdes muito baixas ou
muito altas.

» Especificidade Clinica: refere-se a capacidade do teste de identificar corretamente aqueles que
ndo possuem a condicdo ou analito de interesse. Em testes qualitativos, a especificidade clinica
indica a precisdo do teste em evitar resultados falsos positivos, ou seja, em classificar
corretamente uma amostra como negativa quando o analito ndo esta presente. Em testes
guantitativos, a especificidade clinica também estad ligada a precisdo do teste para evitar a
deteccao de compostos semelhantes, garantindo que apenas o analito alvo seja quantificado,
sem interferéncias de substancias similares.

b) Valores Esperados ou Valores de Referéncia

Os valores esperados ou valores de referéncia sao informagdes importantes que auxiliam na correta
interpretagao dos resultados do teste. Esses valores ajudam a definir os limites dentro dos quais os
resultados do teste sdo considerados normais ou patoldgicos, e sdo essenciais para permitir uma
avaliacao precisa dos resultados gerados pelo teste.

c) Relatorio de Avaliagao de Evidéncias Clinicas

O relatério de avaliagdo de evidéncias clinicas deve conter todos os elementos necessdrios para
descrever como o estudo desempenho clinico foi conduzido, incluindo:

» Descricao das Amostras Clinicas: descrever as amostras clinicas utilizadas, detalhando sua
origem e explicando como elas representam a populacdo alvo do produto. Deve-se fornecer os
dados clinicos das amostras, como idade, sexo, histérico médico relevante e outras
caracteristicas importantes para o estudo.
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Informar como cada amostra foi caracterizada como verdadeiramente positiva ou verdadeiramente
negativa para a condigdo ou analito em estudo, com base em critérios especificos ou métodos de
referéncia. Além disso, é necessario especificar os critérios de inclusdo e exclusao utilizados para a
selegdo das amostras, garantindo que elas sejam adequadas e relevantes para o estudo.

o Produtos e Materiais Utilizados: apresentar uma listagem completa dos produtos, reagentes,
equipamentos e controles empregados no estudo. Deve-se incluir informagdes como fabricantes,
nuimeros de lote, especificagdes e quaisquer outras caracteristicas relevantes que permitam a
rastreabilidade dos insumos, garantindo que os resultados sejam confidveis e reproduziveis.
Neste item, é importante fornecer informacdes detalhadas sobre o produto comparador utilizado
para realizagao do estudo, incluindo nome comercial, fabricante, metodologia e uma justificativa
para sua selegdo, destacando como ele atende aos critérios necessarios para a realizagdo do
estudo.

» Responsavel pelo estudo: devem ser mencionados a empresa responsavel pelo estudo e o local
de realizagéo do estudo.

» Metodologia e Analise Estatistica: descrigdo da metodologia aplicada, com todas as etapas do
estudo, além dos métodos de anadlise estatistica utilizados para garantir a validade dos
resultados. Isso deve incluir analises para determinar a sensibilidade e especificidade clinica,
além de valores preditivos e intervalos de confianga, quando aplicavel.

» Resultados e Conclusao: apresentagao dos resultados obtidos, seguida de uma conclusao sobre
o desempenho clinico do produto, com base nas evidéncias coletadas.

A definicdo da sensibilidade e especificidade clinica deve ser realizada com nimero de amostras
clinicas suficientemente representativo das variagoes esperadas na populagéo-alvo e nas condigbes
de uso do produto. Aspectos como a prevaléncia da condicdo a ser diagnosticada, os valores
esperados de sensibilidade e especificidade do teste, além do nivel de confianga desejado nas
estimativas, sado fatores essenciais que influenciam diretamente o calculo do tamanho da amostra,
garantindo resultados estatisticamente significantes e clinicamente relevantes.

Estudos realizados com numero reduzido de amostras clinicas devem ser acompanhados de uma
justificativa técnica, considerando dados epidemiolégicos e clinicos que demonstrem a
representatividade e a adequagao da amostragem.

A demonstragdo do desempenho clinico do produto deve seguir as orientagdes previstas na RDC n°
830, de 6 de dezembro de 2023, bem como atender as disposi¢des estabelecidas na RDC n° 848, de 6
de marco de 2024, que complementam os requisitos regulatorios de desempenho e seguranga para o

registro de produtos de diagnéstico in vitro.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000848&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000848&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
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IX - ROTULAGEM E INSTRUGOES DE USO

Os modelos de rétulos (primario e secundario) e instrugdes de uso de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, devem atender aos seguintes requisitos:

o Idioma: todas as informagdes nos rétulos e instrucdes de uso devem estar no idioma
portugués, adaptadas ao nivel de compreensao do publico-alvo do produto.

o Instrucoes de Uso: as instrugdes devem estar inclusas nas embalagens ou deve haver
indicagOes claras sobre como acessa-las eletronicamente, quando aplicavel.

o Identificagao e informagoes de seguranca e desempenho: os rétulos e as instrugdes de uso
devem apresentar a identificagcdo do produto e do fabricante legal, além de informacdes
essenciais relacionadas a seguranga e desempenho. A linguagem utilizada deve ser
adequada ao publico-alvo do produto, garantindo que todas as informagdes estejam
organizadas de maneira objetiva e de facil compreenséo.

o Restrigoes de Informacao: incluir apenas informacdes do fabricante legal e/ou detentor do
registro, sem adicionar dados de outras empresas nacionais.

o Clareza da Linguagem: utilize termos que sejam facilmente compreendidos pelo publico-alvo
do produto, adequando a terminologia ao seu nivel técnico e experiéncia.

o Simbologia: é permitido o uso de simbolos que ndo estao previstos na norma ABNT NBR ISO
15223 em produtos destinados a profissionais, desde que cada simbolo seja explicado por
meio de uma legenda adequada.

o Graficos e Diagramas: o uso de graficos e diagramas em instrugcdes de uso é permitido,
desde que facilitem o entendimento do usuario. Este recurso é particularmente relevante para
usuarios leigos, ajudando a esclarecer o funcionamento e a aplicagdo do produto de maneira
intuitiva e acessivel.

a) Imagens dos rotulos secundarios: apresentar as imagens/modelos do rétulo secundario que sera
aplicado ao produto. A imagem/modelo deve conter todas as informagdes e simbolos, conforme os
requisitos detalhados no art. 47, da RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023.

» Nome Comercial: assegure que o nome comercial do produto seja descrito na rotulagem
secunddria exatamente como indicado para o registro do produto.

« ldentificacao do Produto e Uso: fornecer detalhes que permitam ao usuario identificar o produto
e entender seu uso especifico.

» Fabricante: inclua a razao social e o enderecgo do fabricante legal, precedidos pela palavra
"fabricante" ou por um simbolo equivalente.

» Detentor da notificagao ou registro: apresente a razao social, o endereco e o CNPJ do detentor
da notificagao ou do registro, precedidos pela expressao "regularizado por".

» Responsavel Técnico: informe o nome do responsavel técnico junto com a sigla e o nimero de
sua inscrigao na autarquia profissional correspondente.

» Registro na Anvisa: descrever o nimero de notificagdo ou registro junto a Anvisa, incluindo a
sigla "Anvisa".

» Uso em diagnéstico in vitro: indicar com a expressao “uso em diagnéstico in vitro” ou IVD.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Indicacao de uso leigo: sempre que o produto for destinado ao publico leigo, inclua as frases

"Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste" e "Autoteste para

[especificar parametro ou condigéo], sem fins diagndsticos".

« Identificagao do Lote: Fornega o nimero de lote, codigo de lote ou nimero de série, com a devida
identificagdo através de termo ou simbolo equivalente.

» Prazo de Validade: Indicar o prazo de validade do produto, exceto para instrumentos.

» Condicoes de Armazenamento: Descrever as condi¢des adequadas de armazenamento,
transporte e/ou manuseio do produto.

» Esterilizagao: Se o produto é fornecido estéril, indique sua condicdo e o método de esterilizagao
utilizado.

» Alertas e Precaucoes: Liste todos os alertas ou precaugdes que o usuario deve tomar ao utilizar o
produto.

« Uso Unico: Se aplicavel, indicar que o produto é de uso Unico e alertar sobre o risco potencial de
reuso inadvertido.

« Componentes do Conjunto: fornega uma lista de todos os componentes que constituem o

conjunto do produto, informando as respectivas quantidades ou volumes.

b) Imagens dos rétulos primarios: apresentar as imagens/modelos dos rétulos primdrios que serdo
aplicados aos componentes do produto. As imagens/modelos devem conter todas as informacoes e
simbolos, conforme os requisitos detalhados nos artigos 48 e 49 da RDC n° 830, de 6 de dezembro
de 2023.

b.1) Rétulo primario dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro:

» Nome do Produto e Indicagao do Componente: o rétulo deve identificar o nome do produto e
especificar qual componente esta contido na embalagem.

» Numero ou Cadigo de Lote: inclua o niumero ou cédigo de lote, precedido por um termo ou
simbologia que identifique de forma clara e inequivoca o lote de producéo.

» Prazo de Validade: indique de maneira clara e destacada o prazo de validade do produto.

» Condigoes de Armazenamento: informe as condi¢cdes adequadas de armazenamento para
garantir a integridade do produto.

b.2) Rétulo primdrio de instrumentos para diagndstico in vitro - deve ser indelével e conter as
seguintes informacoes:

» Nome Comercial do Instrumento e Modelo Comercial: a rotulagem deve incluir o nome comercial
do instrumento e o modelo comercial, de forma permanente e clara.

» Numero de Série: incluir o nimero de série do instrumento, precedido por um termo ou
simbologia que o identifique de maneira clara e precisa.

« Identificagao do Fabricante Legal: a rotulagem deve indicar o nome do fabricante legal do
produto.

« Nuamero de Notificagao ou Registro Anvisa: incluir o nimero de notificagao ou registro do produto
junto a Anvisa, precedido pela sigla "Anvisa", para demonstrar que o produto esta devidamente
regularizado.
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c) Instrugcoes de Uso: Apresentar o modelo de instrugdo de uso contendo todas as informacgdes
previstas no artigo 50 da RCD n°® 830/2023.

» Nome Comercial do Produto: certifique-se de que o nome comercial do produto esteja indicado
nas instrugdes de uso, conforme declarado no processo de registro.

» Razao Social e Endereco do Fabricante Legal: inclua a razdo social e o enderego completo do
fabricante legal responsavel.

» Servigo de atendimento ao consumidor: forne¢ca um nimero de telefone ou enderego do site para
que os usudrios possam acessar o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) ou obter
assisténcia técnica.

» Finalidade e Modo de Uso: descreva de forma clara a finalidade do produto, conforme validado no
processo de registro. Especifique que é para "uso em diagndstico in vitro" ou "IVD", e forneca
instrugdes detalhadas sobre o modo correto de utiliza-lo.

« Usuario Pretendido: indique o tipo de usuario pretendido para o produto, como profissionais de
saude ou publico leigo.

» Condigoes de Armazenamento e Manuseio: indique as condi¢gdes adequadas de armazenamento
e manuseio do produto, conforme declarado e validado nos estudos de estabilidade.

» Principio de Funcionamento: fornecer uma explicagao técnica sobre como o dispositivo realiza o
teste, descrevendo os fundamentos cientificos e operacionais envolvidos, como reagoes
quimicas, processos fisicos ou métodos de deteccdo usados para obter o resultado. Para
produtos destinados a usudrios leigos, a linguagem deve ser simplificada e adequada ao publico,
garantindo facil compreenséo.

o Tipos de Amostras: informe os tipos de amostras ou matrizes biolégicas que podem ser
utilizadas com o produto. Detalhe, quando relevante, as diferencas entre os tipos de amostras e
como elas podem impactar o desempenho do produto. Por exemplo, certas amostras podem
apresentar maior sensibilidade ou especificidade, enquanto outras podem exigir diferentes
métodos de preparo ou apresentar interferéncias que afetam o resultado. Assegure-se que essas
variagdes foram definidamente demonstradas e validadas nos estudos de desempenho do
produto.

» Condigoes de Coleta e Manuseio de Amostras: especifique as condi¢des ideais para a coleta,
manuseio, preparo e preservacdo das amostras. Inclua informacgdes sobre temperatura e
condi¢cbes adequadas de armazenamento e transporte e tempo maximo de preservacao das
amostras antes do uso, conforme dados do estudo de estabilidade de amostra clinicas ou
recomendacdes de literatura cientifica.
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» Descricao do Produto e Acessoérios: forneca uma descricdo detalhada do produto, especificando
todos os componentes e acessoérios fornecidos junto com ele, incluindo informagbes sobre
guantidade ou volume de cada componente. Para facilitar a identificacao, é recomendavel incluir
imagens dos componentes, especialmente para usuarios leigos, permitindo que eles reconhegam
facilmente o que estd incluido na embalagem do produto.

» Estabilidade em Uso: informe a estabilidade do produto apés a abertura, incluindo condi¢des de
armazenamento e estabilidade de solugdes de trabalho, quando relevante. Assegure-se de todas
as informagdes foram demonstradas e validadas no estudo de estabilidade em uso.

» Preparacao pré-uso: descreva qualquer preparagdo ou manuseio necessario antes do uso do
produto, como instalagao, calibragao, reconstituigao, entre outros.

» Controle de Qualidade: quando aplicavel, inclua recomendacdes para procedimentos de controle
de qualidade.

o Procedimento de Ensaio e Interpretacao de Resultados: detalhar o procedimento completo do
ensaio, incluindo todas as etapas necessdrias para sua execucgao, cdlculos envolvidos (quando
aplicavel) e orientagdes para a interpretagdo dos resultados. O procedimento descrito deve estar
em conformidade com o relatério de validagdo do procedimento de ensaio, assegurando que
todos os passos foram previamente validados para garantir precisdo e confiabilidade dos
resultados.

» Substancias Interferentes e Limitacoes: elaborar orientagdes que descrevam as limitagdes
observadas nos estudos de especificidade analitica, incluindo interferéncias conhecidas que
possam impactar os resultados do ensaio. Isso deve englobar informagdes sobre substancias,
condicdes fisioldgicas e fatores ambientais que foram identificados como limitantes ou
interferentes para o ensaio.

o Caracteristicas de Desempenho: descreva as principais caracteristicas de desempenho do
produto, incluindo dados de sensibilidade, especificidade, limite de deteccdo e intervalo de
quantificagao, conforme aplicavel.

« Riscos Residuais: descreva os riscos residuais associados ao uso do produto, conforme
avaliagao realizada no estudo de gerenciamento de risco. Inclua informagdes sobre quaisquer
incertezas ou perigos que possam permanecer mesmo apos a implementagcao de controles e
medidas de mitigagdo. Fornega orientagdes claras sobre como os usudarios podem minimizar
esses riscos ao utilizar o produto. A comunicagao deve ser direta e adaptada ao publico-alvo,
especialmente para usuarios leigos, garantindo que todos compreendam os riscos potenciais e
saibam como agir para garantir a seguranga e a eficacia do teste.

« Intervalos de Referéncia: indique os intervalos de referéncia, quando aplicdvel, para facilitar a
interpretagao dos resultados.
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» Requisitos Especiais de Instalacao ou Treinamento: para instrumentos, detalhe os requisitos de
instalagdes especiais necessdrios para a utilizagdo do produto, incluindo condi¢des especificas
de ambiente, infraestrutura ou equipamentos que devem estar disponiveis. Além disso, forneca
informacoes sobre o treinamento ou as qualificagdes necessarias para 0s usuarios que operarao
o produto, especificando se é necessario algum conhecimento técnico prévio ou formagéao
especializada.

» Produtos Estéreis: se o produto for fornecido estéril, inclua orientagdes sobre como proceder se a
embalagem estiver danificada antes do uso.

» Materiais ou Instrumentos Necessarios: inclua uma lista dos materiais ou insumos necessarios
para o uso adequado do produto, mas que nao sdo fornecidos junto com produto e que o usudrio
deverd adquirir separadamente. Caso o produto exija o uso de instrumentos ou softwares
especificos para seu funcionamento, fornegca também uma lista detalhada desses itens,
indicando suas versdes, requisitos técnicos ou especificagdes e regularizagdo junto a Anvisa,
quando aplicavel.

» Descarte Seguro: indique as precaugdes necessarias para o descarte do produto, acessoérios e
consumiveis usados. Fornega orientagcOes especificas sobre como realizar o descarte seguro,
abordando os riscos biolégicos, ambientais e fisicos associados.

o Consulta a Profissional de Satde: para produtos destinados a usudrios leigos, é fundamental
informar em quais situagdes o usuario deve consultar um profissional de salde. Indique que a
consulta é recomendada em casos de resultados anormais ou fora dos intervalos de referéncia,
persisténcia de sintomas ou agravamento da condicdo, dividas sobre a interpretacdo dos
resultados, ou se o usuario nao estiver seguro sobre como proceder apés o teste.

o Controle da Versao: indique o controle da versao das instru¢gées de uso. Esse controle deve
incluir um sistema de numeragéao de versdes que deve ser atualizado a cada modificagao.

X = UNIDADE FABRIL

Listar os nomes e enderegos completos de todas as unidades fabris envolvidas no processo de
producdo, especificando as etapas de fabricacdo sob sua responsabilidade. Essa listagem deve
contemplar tanto as unidades de produgdo diretamente sob a gestdo do fabricante legal, quanto
aquelas que sao operadas por empresas terceirizadas.

Xl - PROCESSO DE FABRICAGAO

Este documento deve detalhar as diversas fases do processo de fabricacdo do produto e seus
componentes até a obtengdo do produto final. Ele deve incluir as etapas de controle de qualidade
durante o processo e os testes realizados nos produtos acabados. Além disso, deve indicar as etapas
de producgéo, especificando as responsabilidades de cada unidade fabril envolvida, incluindo aquelas
gue sdo contratadas ou terceirizadas pelo fabricante legal.
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As informacdes devem ser apresentadas em forma de fluxograma de produgdo, acompanhado de um
texto que descreve cada etapa e complementa as informagdes do fluxograma. Esse formato facilita a
compreensao das etapas de producao e das responsabilidades ao longo do processo produtivo.

XIl - CERTIFICADO DE BOA PRATICAS DE FABRICAGAO

A apresentagdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) é um requisito estabelecido
pela RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023, para regularizagao de produtos das classes de risco lll e
V.

A RDC n° 687, de 13 de maio de 2022, complementa essa exigéncia, especificando os critérios e
processos necessarios para a concessao e renovagcdo do CBPF. A definicdo da unidade fabril a ser
certificada para fins de registro do produto, conforme definigbes e critérios estabelecidos na RDC n°
687, de 13 de maio de 2022, sera realizada com base nas informagdes declaradas no fluxo de
producao.

E importante destacar que, no caso das tiras de imunocromatografia, por exemplo, a certificagdo deve
abranger todas as etapas de fabricacdo, desde a impregnacdo até a obtencdo do produto final,
conforme critérios definidos na RDC n°® 687, de 13 de maio de 2022.

X1l = CARTA DE AUTORIZAGAO DE REPRESENTAGAO NO BRASIL

A autorizagao exigida para produtos importados é um documento emitido pelo fabricante legal,
permitindo que o solicitante do registro ou notificagdo represente e comercialize o produto no
mercado brasileiro.

Este documento deve conter a razdo social e o enderego completo do fabricante legal, assim como
da empresa solicitante, além de uma autorizagdo expressa que permita a empresa solicitante
representar e comercializar seus produtos no Brasil. Também deve incluir uma afirmacgéo sobre o
conhecimento e o atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude, conforme estabelecido na RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, ou qualquer regulamento que
a substitua.

Adicionalmente, a autorizagao deve ser consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou
espanhol, e deve ser emitida ha no maximo dois anos, a menos que uma validade expressa esteja
indicada. A traducdo juramentada é necessaria apenas se o documento estiver em um idioma
diferente do inglés ou espanhol. E importante destacar que a consularizagio ou apostilamento deve
ser realizado no pais onde o documento foi emitido.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000687&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/rdc-665-de-2022
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CAPITULO 5

5.1 PETICOES SECUNDARIAS

5.1.1 ALTERAGAO

As peticoes de alteracao devem ser protocoladas em caso de necessidade de alterar alguma
informacdo do registro ou notificagcdo de um produto. A documentacdo apresentada serd avaliada
seguindo os mesmos tramites da concessao de registro ou notificagao.

De acordo com o disposto na RDC n° 830/2023, as alteracdes de informagdes apresentadas no
processo de notificagdo ou registro de dispositivos médicos sao classificadas em:

« alteracao de aprovacao requerida;
 alteragdo de implementacéo imediata;
« alteracao nao reportavel.

Nos casos de alteragdo de registro requerida, somente apos a analise técnica documental e a
manifestacao favoravel da Anvisa, o produto podera ser comercializado com as modificacdes. Nos
casos de alteragdo de registro imediata e alteracdo de notificacdo, a sua implementacdo estd
autorizada apds a protocolizagao da petigcéo junto a Anvisa.

A alteragdo de implementacdo imediata e alteragdo de notificacdo poderdo ser objetos de avaliacdo
documental ou fiscal, a qualquer tempo, por parte da Anvisa e, caso necessario, serdo solicitadas
informacdes ou esclarecimentos adicionais.

Existem ainda as alteragdes ndo reportaveis cuja implementacdo ndao depende de protocolo na
Anvisa. Alguns exemplos estdo mencionados no item 5.1.1.4 deste manual.

Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados que tenham sido
produzidos antes da implementagdo da alteragdo, é permitida a importagdo e a comercializagao
simultanea das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

No caso de embalagens, rétulos e instrugdes de uso é permitido o esgotamento do estoque pelo
prazo de 120 dias contados da publicagéo da alteragéo, isto &, podem ser utilizados na produgao dos
produtos, desde que reflitam os atributos de entrada e saida daquela producéo. Estas permissdes nao
se aplicam aos casos de alteragbes realizadas para solucionar problemas de seguranga e
desempenho do produto.

No protocolo de qualquer peticdo de alteragdo, um documento essencial é a “declaragao
relacionando as alteragcoes propostas”, a qual deve estar assinada digitalmente pelo responsavel
técnico. Este documento deve informar de forma clara o que esta sendo alterado na peticao,
esclarecendo cada ponto a ser modificado, dizendo como o item se encontra e como ird ficar depois
da alteragcdo. Somente as alteragcOes que estiverem listadas nessa declaragdo serdo consideradas
para efeito da analise da peticao.

Devem ser encaminhados os documentos que estdo sofrendo a alteragdo, com destaque para as
informacdes alteradas, suprimidas ou acrescentadas.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Lembramos que em documentos digitalizados, a assinatura eletrénica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que utiliza certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avangada, a exemplo do gov.br. Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.

Quando uma alteragdo for decorrente de acdo de campo notificada a Anvisa, com o objetivo de
garantir a seguranga e o desempenho do dispositivo em relagdo ao usudrio e ao paciente, tera sua
anadlise priorizada. Na solicitacdo da priorizacao de analise, a empresa deve apresentar as evidéncias
do envio da notificagdo da acdo de campo a Anvisa.

Quando a alteragdo de implementacao imediata for interdependente com uma alteragdo de
aprovacgdo requerida, ambas deverdo ser peticionadas em conjunto, ficando os seus contelddos
incorporados. Caso ndo seja possivel iniciar a andlise concomitante das peti¢cdes, em fungédo da
ordem cronoldgica das filas, uma delas permanecera com andlise sobrestada até que seja possivel a
anadlise conjunta.

5.1.1.1 ALTERAGOES DE PRODUTOS NOTIFICADOS

Nos processos de produtos notificados (classes de risco | ou Il), as alteragdes devem ser
comunicadas em conjunto, utilizando uma unica peti¢gao: cédigo de assunto 80198 - IVD - Alteragao
de notificagdo — Implementagao imediata. A petigao é suficiente para realizar qualquer alteragéo de
produtos das classes | ou Il. Ressaltamos que a transformacao de produto Unico em familia, que é
vedada na RDC n° 830/2023).

Na declaragéo de informagdes alteradas, é necessario informar todas as alteragdes que estdo sendo
pleiteadas para aquela peticdo. Para cada uma das informagdes alteradas, é preciso apresentar as
partes do dossié técnico, rétulos, instrugdes de uso ou declaragdo do fabricante que porventura
tenham sido impactadas pela alteragao proposta.

Para produtos, importados, em caso de alteracdo do fabricante legal ou seu endereco, é
indispensavel apresentacao de declaracdo atualizada emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada; além dos ajustes na rotulagem e instrugdes de uso.

5.1.1.2 ALTERAGOES DE REGISTRO APROVAGAO REQUERIDA

No caso de produtos registrados, para decidir que tipo de petigdo solicitar, deve-se, inicialmente,
avaliar a natureza da alteragao desejada, a fim de evitar peticionamentos incorretos ou incompletos.

IVD - Alteragao de registro — Aprovagao requerida — Composi¢cao de produtos ou modelos de
instrumentos: alteracdo dos componentes da férmula do produto e/ou de suas concentragdes e
alteracao de partes e acessoérios de instrumentos, desde que nao alterem a finalidade. No caso de
produto sujeito a andlise prévia serd necessaria a apresentacéo de laudo satisfatério para o produto
com a nova composicao.



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
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Para este tipo de alteracdo é necessario apresentar novos estudos de desempenho com a nova
composicdo do produto. Estas informacdes devem ser refletidas nas instrugdes de uso e a
atualizagao deste documento é esperada, sem a necessidade de protocolo de outra petigao.

E valido destacar que a inclusdo ou retirada de um componente em um kit impacta tanto na
apresentacado comercial, quanto na composigdo. Nestas situagcdes é necessdario que sejam feitos
protocolos para os dois assuntos.

Também ¢é importante conhecer que se houver mudanga no procedimento de uso do produto, onde
serd preciso protocolar a peticao de alteragao de dossié técnico.

IVD - Alteracao de registro — Aprovagao requerida — Inclusdao do produto em familia: quando o
solicitante deseja incluir um ou mais produtos em uma familia j& existente. Todos os produtos de
uma familia devem pertencer a um mesmo fabricante legal e estarem de acordo com os grupos
definidos na IN n°® 320, de 19 de setembro de 2024. No caso de produto sujeito a andlise prévia, sera
necessdria a apresentacao de laudo satisfatério para o produto que esta sendo incluido na familia.

0 dossié técnico completo, nos termos do art. 58 da RDC n° 830/2023, contemplando as informagdes
dos novos produtos a serem incluidos deve ser apresentado. O deferimento da peticdo de Inclusao
do produto em familia de produtos enquadrados nas classes de risco Il e IV fica condicionado a
publicagao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa. O protocolo do pedido
de certificacdo de BPF serd aceito para efeito de peticionamento, bem como para inicio da andlise
das petigdes.

Se, ao findar a analise da peticao, o CBPF ainda nao estiver publicado, a peti¢do ficard aguardando

conclusdo da certificacdo, que uma vez publicada, levard a inclusdo da peticdo de alteracdo no
proximo lote de publicagcées sem necessidade de nenhuma agao por parte do solicitante.

Para mais informagdes sobre processos em familia, consultar o capitulo Ill.

IVD - Alteragao de registro — Aprovagao requerida — Informagdes do dossié técnico de produtos:
indicagao de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes e limitagoes); amostras
biolégicas; desempenho analitico (exceto interferentes e limitagoes); estabilidade; conservagao e
prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagao: sdo modificagdes no contetddo do
dossié para os topicos listados no assunto. Outras modificagdes em itens do dossié que tenham
assunto préprio devem ser protocoladas a parte, conforme cada caso. Deve ser utilizada para
informar, por exemplo, alteragdes de estabilidade/conservacao, alteragdes em instrugdes de uso ou
rotulagem, inclusdo de amostra/matriz etc. Se mais de uma destas alteragées no dossié técnico,
listadas no nome do assunto, ocorrer simultaneamente, poderdao ser comunicadas em uma unica
peticéo.

Em caso de alteragdes especificas, como alteracdo na apresentacao comercial, esta informacao sera
refletida necessariamente nas instrugées de uso e rotulagem. Portanto, nesse caso, ndo é preciso
peticionar as duas alteragdes (apresentagdo comercial e dossié técnico), uma vez que, na peti¢cdo de
alteracdo da apresentacao comercial a empresa ja tera apresentado os documentos atualizados.
Lembrando que, se além da mudanga na apresentagdo comercial, também ocorrerem alteragcdes nos
procedimentos do ensaio, neste caso, as duas peticdes devem ser protocoladas.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000320&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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No caso de produto sujeito a analise prévia, dependendo do tipo de alteragao pleiteada, pode ser
necessaria a apresentacao de laudo satisfatorio para o produto alterado.

Este assunto também deve ser utilizado nas alteragbes de dossié para inclusdo/exclusdo ou
modificagdo de softwares (SaMD), quando o registro inicial tiver sido por meio dos assuntos 80298,
80299, 80309 e 80310 que se referem a Notificagdo ou Registro de produto Unicos ou agrupado em
familia com softwares ndo embarcados (SaMD) de uso dedicado. O dossié técnico com as
informacoes pertinentes deve ser encaminhado, bem como, nos casos de inclusdo/modificacdo do
SaMD, o formulario especifico presente nos assuntos das petigbes primarias mencionadas
anteriormente.

IVD - Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Local de fabricagao (unidade fabril): quando o
solicitante deseja modificar a unidade fabril do produto, mesmo as que realizam etapas
intermediarias. Sdo exemplos dessas alteragdes: acrescentar novo local de fabricagdo ou alterar o
endereco de uma planta fabril, etc.

O deferimento da peticdo de alteragédo/inclusdo de unidade fabril ou de alteragdo de enderego de
unidade fabril de produtos enquadrados nas classes de risco Il e IV, fica condicionado a publicagao
do Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa. O protocolo do pedido de
Certificagao de Boas Praticas de Fabricagao sera aceito para efeito de peticionamento, bem como
para inicio da andlise das peticdes. Se, ao findar a analise da peticdo, o CBPF ainda ndo estiver
publicado, a petigao ficard aguardando conclusdo da certificagdo e uma vez publicada a certificagao,
a peticao de alteragao sera incluida no proximo lote de publicagbes sem necessidade de nenhuma
acao por parte do solicitante.

No caso de produto sujeito a andlise prévia, sera necessdria a apresentagao de laudo satisfatério
para o produto produzido na nova unidade fabril.

E véalido destacar que uma alteracdo de unidade fabril requer que seja feita a avaliagdo do
desempenho do produto, sendo necessario apresentar novos estudos de desempenho. Cabe ficar
atento também a atualizagao no fluxograma de producao e no item do dossié relativo aos nomes e
enderecos das unidades fabris.

Essas informacgbes sdo esperadas nesta peticdo, sem a necessidade de protocolar a alteracdo de
dossié técnico (exceto se existirem outras mudangas que justifiquem um protocolo especifico).

5.1.1.3 ALTERAGOES DE REGISTRO IMPLEMENTAGAO IMEDIATA

IVD - Alteracao de registro — Implementagao imediata — Apresentagao comercial de produtos ou
partes e acessoérios de instrumentos: quando forem modificados o nimero de frascos ou o volume
dos componentes do kit, alteragdes para a inclusdo/exclusdo de formatos como tira/cassete/saché,
para modificar o nimero de testes; alterar partes e acessérios de instrumentos, acrescentar, retirar
ou modificar itens como lancetas e capilares que facam parte da apresentagdo do produto,
alteragdes em cdédigos que acompanhem a descricdo das apresentagdes, entre outros aspectos
ligados a apresentacgao.
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Recomenda-se anexar a lista de apresentagdes ou modelos. O arquivo encontra-se para download na
aba “Modelos de Formularios” logo abaixo dos “Dados gerais da petigcao”.

Na planilha também deve-se utilizar a virgula como separador dos componentes de cada
apresentacao.

Esta agcao minimiza as ocorréncias de erros no momento da digitagcdo de um numero muito grande
de informacgdes nas apresentagdes comerciais.

Lembramos que as partes e acessoérios de um instrumento devem estar listados no seu manual,
portanto, modificagoes nestes itens requerem a apresentag¢ao do manual atualizado.

Caso esteja presente o cédigo de referéncia na descricdo de apresentagédo comercial, a realizagdo de
alteragbes no codigo de referéncia deverd ser realizada por meio da peticao de alteragdo de
apresentacao comercial.

Nas situagdes em que houver a inclusdo ou exclusdo de componentes no kit, havera também, por
consequéncia a alteragdo da composigcao declarada. Portanto, nesses casos é preciso peticionar
tanto a alteragao de apresentacao comercial, quanto a alteragao de composigao.

IVD — Alteragao de registro — Implementacao imediata — Exclusao de produto em familia: alteragao
utilizada quando o detentor deseja que um ou mais produtos ndo fagam mais parte da familia.
Lembrando que, apds essa alteracdo, caso reste na familia apenas um produto, no momento da
revalidagcdo do processo, este devera ser revalidado como registro de produto unico e, a partir de
entdo, ndo poderd mais haver inclusdes de produtos no processo, pois ndo sera mais possivel torna-
lo outra vez um processo familia.

IVD - Alteragao de registro — Implementacao imediata — Fabricante legal do produto, sem alteragao
no processo fabril: quando o solicitante deseja alterar o fabricante legal do produto registrado, sem
alteracao no processo fabril e sem alterar a unidade fabril.

A mudanga no fabricante legal requer a atualizagdo de documentos como rétulos, instrugdes de uso
e, no caso de produtos importados, a carta de autorizacdo de representacao do fabricante legal.

Ha casos em que o fabricante legal é também a unidade fabril. Nas situagbes em que houver
mudanca nas duas esferas, sera preciso peticionar as duas alteragdes.

IVD - Alteracao de registro — Implementacao imediata — Interferentes e Limitagdes: peticao
utilizada quando é necessario fazer uma comunicacao de que as informacgdes de interferentes e
limitagoes do produto sofreram modificagdes.

Devem ser apresentados os estudos que suportem as mudangas nos interferentes e limitagoes,
além da atualizagdao das instrugoes de uso e rotulagem, se couber. Nestas situagées, nao é
necessario protocolar a peti¢ao de alteragao de dossié técnico.
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IVD - Alteragao de registro — Implementacao imediata — Nome comercial de produto: quando o
solicitante deseja alterar o nome comercial do produto ou instrumento registrados. Também utilizada
para alterar o nome comercial de um ou mais produtos que fazem parte de um registro em familia.

Todos os documentos em que o nome comercial seja utilizado devem ser atualizados, inclusive as
instrucdes de uso e rotulagens.

IVD - Alteragcao de registro — Implementagao imediata — Razao social da empresa estrangeira
fabricante legal ou unidade fabril: quando houver alteragao do nome do fabricante legal no exterior
ou unidade fabril, sem haver relagdes de venda, cisdo, fusdo, incorporacdo ou venda de ativos que
caracterizam uma alteragao de fabricante. Ou seja, estd havendo somente a alteragdo do nome da
empresa.

Nestes casos, devera haver a justificava para a mudanca, indicando nao ter havido as transagdes
comerciais para esta modificagao. O documento legal devera ser atualizado no processo, bem como
rétulos e instrucdes de uso.

5.1.1.4 ALTERAGOES NAO REPORTAVEIS

Existem ainda as alteragdes ndo reportaveis que sao aquelas de menor relevancia, ndo classificadas
como de aprovagdo requerida ou de implementagdo imediata, que nao modificam o projeto do
dispositivo médico, como as corre¢des de bug em softwares, alteragdes nado técnicas como imagens,
formatacdes, layouts, simbolos e adequacdes de texto de documentos sem acréscimo de risco,
atualizagbes de informagdes de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, alteragcdes de contato,
assisténcia técnica e website, atualizacées de mudancga na relagdo de paises onde o produto é
aprovado, atualizagdo de lista de normas técnicas utilizadas, corregbes simples de software
embarcado em instrumentos que nao impliguem em atualizagbes de versoes, exceto quando sejam
corregdes para controle de algum risco.

Estas alteracdes nao reportdveis sao controladas pelo sistema de qualidade do detentor da
regularizacao e devem ser incorporadas ao processo em alteracdes peticionadas posteriormente.

As alteracdes de software que implicarem em uma nova versdo ou alteragdes de funcionalidades
serdo passiveis da peticdo IVD - Alteragdo de notificagdo — Implementagdo imediata (produtos
classes | ou Il) ou IVD - Alteragdo de registro — Aprovagdo requerida — Informagdes do dossié
técnico de produtos (classes Ill ou IV).

A alteragdo de responsavel técnico nao é objeto de alteragédo do registro. A alteragdo deve ser feita
junto a Autorizagao de Funcionamento de Empresas — AFE.

5.1.2 REVALIDAGAO

Devem ser revalidados os produtos sujeitos a registro, ou seja, que pertengam as classes lll e IV. Os
processos das classes | e |l ndo serdo revalidados. Para o peticionamento de revalidacao, a empresa
deve verificar o atendimento ao prazo legal de validade do registro, que é de 10 anos apds a
publicagdo do registro inicial ou da ultima revalidagao. O prazo para protocolar a revalidagao foi
esclarecido no item 1.1.1 deste Manual.
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Revalidagdes protocoladas fora do prazo serdo indeferidas sumariamente, isto €, sem analise técnica
dos documentos enviados. No momento da revalidagdo, nenhuma informacgéo vigente do registro
podera ser alterada. Se porventura houver necessidade de alguma atualizagao, deve ser peticionada a
alteracao correspondente, antes ou junto com o pedido de revalidacao.

No momento de sua revalidacao, o processo que tenha sido concedido antes da vigéncia da RDC n°
36,_de 26 de agosto de 2015, deve ter suas informagdes adequadas ou complementadas aos
requisitos da RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023.

No caso de produto sujeito a analise prévia sera necessaria a apresentagao de laudo satisfatério para
o produto.

Para protocolar a revalidagao, deve ser escolhido um dos assuntos: IVD - Revalidagao de registro ou
IVD - Revalidagdo de registro em familia, levando em consideracdo se o produto foi regularizado
como produto Unico ou como familia de produtos.

Se ao longo da validade do registro concedido em formato familia forem sendo excluidos produtos
ao ponto de restar somente um, deve-se protocolar a revalidagao de produto tnico.

0 assunto IVD - Revalidagao Automatica para Registro de Produtos para Diagndstico In Vitro é de uso
interno da Anvisa. Quando a empresa peticiona uma revalidagcdo e a andlise técnica ndo esta
concluida até a data de vencimento do registro, publica-se a revalidagdo automatica para néo afetar a
comercializagdo do produto. No entanto, a analise da petigao de revalidagdo seguira normalmente e a
publicacdo da revalidacdo automdtica ndo impede que a revalidagcdo seja indeferida caso os
requisitos legais ndo sejam atendidos. E nesse caso, se a revalidagao for indeferida, o registro do
produto sera cancelado.

5.1.3 ADITAMENTO

O aditamento serve para o envio de documento ou comunicado que a empresa deseje anexar ao
processo ou petigao antes que estes tenham sua andlise concluida. Nao tem o proposito de alterar as
informacdes do produto ja regularizado, o que deve ser solicitado por meio de peticdo especifica de
alteragao.

Esta peticao é isenta de taxa e ndo é passivel de publicacdo em DOU. O peticionamento deve vir
acompanhado de documento que demonstre 0 motivo do aditamento. Sera analisado em conjunto
com a peticdo a qual se destina. Caso o aditamento chegue ao setor apoés a petigdo ter sido
concluida, ndo produzira efeito.

O aditamento que apds protocolado ficar com o status aditado ao processo, significa que a
informagdo complementar foi aceita no processo, mas o mérito (se é vélida ou ndo) serd analisado
juntamente com a peticdo correspondente. Para o aditamento que for ndo anuido, a empresa
receberd um oficio eletrénico informando os motivos pelos quais a petigdo nao foi anuida.

Caso o aditamento chegue ao setor apos a peticao ter sido concluida, ndo produzira nenhum efeito. A
peticdo ficard no status “aditado ao processo”, significando que a area técnica ja recebeu o
documento enviado. Quaisquer alteragdes nas informacdes apresentadas anteriormente devem ser
objeto de peti¢cdes de alteracao ou retificacao, conforme o caso.



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0036_26_08_2015.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0036_26_08_2015.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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5.1.4 ADITAMENTO - SOLICITAGAO DE ANALISE OTIMIZADA

E um tipo especifico de aditamento que tem por finalidade informar que o solicitante tem interesse
que a peticao de registro siga pelo rito otimizado de analise estabelecido pela RDC n°® 741, de 10 de
agosto de 2022, e pela IN n° 290, de 4 de abril de 2024.

Por meio dele, a empresa envia a documentagdo e as informagdes necessdrias para que a Anvisa
realize a analise otimizada do produto que ja tenha sido aprovado por alguma autoridade regulatéria
elencada no regulamento. Caso a solicitagdo seja aceita, o aditamento sera anuido e a peticado de
registro seguira o fluxo otimizado de analise.

Caso a solicitagao nao atenda aos critérios estabelecidos na IN n°® 290/2024, o aditamento nao sera
anuido, a empresa recebera um oficio eletrénico esclarecendo o motivo da ndo anuéncia e a peticdo
de registro serd analisada pelo fluxo ordindrio.

A analise otimizada nao da direito a priorizagé@o cronolégica na andlise da petigédo de registro.

5.1.5 ADITAMENTO POR TERCEIRO

0 Sistema Solicita permite que a empresa responsavel por um processo na Anvisa autorize uma
terceira empresa, nacional ou internacional, a enviar documentos para aditamento em seu nome.
Para isso, é necessario realizar uma petigcao especifica de “Autorizacado de Aditamento por Terceiro”,
vinculada ao processo de interesse. Essa peticdo ndo possui taxa e exige a identificacdo da empresa
terceira por meio de CNPJ (empresas nacionais) ou Cédigo Unico (empresas internacionais).

Apos a finalizagao da peticdo, a empresa solicitante recebe, em sua Caixa Postal, um link de acesso e
um token, que devem ser repassados a empresa terceira. Esse token é indispensavel para o envio do
aditamento e possui validade de 30 dias. Ao acessar o link, a empresa terceira devera inserir o token
e preencher os dados de contato, além de indicar se deseja compartilhar ou ndo as informacgdes
enviadas com a empresa detentora do processo. Caso o compartilhamento seja autorizado, as
informacdes serdo disponibilizadas automaticamente e de forma irreversivel apés o envio.

Concluido o procedimento, a empresa terceira pode emitir o comprovante de envio, enquanto a
empresa solicitante receberd a confirmacdo da protocolizacdo em sua Caixa Postal. Se houver
compartilhamento, os documentos poderao ser visualizados diretamente no sistema.

O detalhamento do passo a passo para realizagdo desse procedimento deve ser consultado no
Manual do Solicita.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000741&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000741&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000290&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000290&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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5.1.6 CANCELAMENTO DE REGISTRO OU NOTIFICAGAO A PEDIDO DA
EMPRESA

O detentor de notificagao ou registro de produto para diagnoéstico in vitro, que ndo pretenda mais
comercializa-lo no mercado brasileiro, deve solicitar seu cancelamento, mediante apresentagao do
documento com a justificativa da empresa, assinado digitalmente pelos responsaveis legal e técnico.

Cancelar o registro ou a notificagdo 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.

5.1.7 CANCELAMENTO DE REGISTRO POR TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE

Esta peticdo é solicitada pela empresa que transfere seus registros para outra nos casos de
transferéncia de titularidade. Ela é requisito para que a empresa sucessora possa solicitar a
transferéncia de titularidade.

As petigdes de cancelamento e Transferéncia de Titularidade serdo processadas em conjunto pela
Anvisa.

5.1.8 CANCELAMENTO DE REGISTRO OU NOTIFICAGAO - ANVISA

Assunto de uso interno pelo qual a Anvisa cancela a notificagdo ou o registro de produto para
diagnéstico in vitro nos casos em que for comprovada a falsidade de informagdo prestada, for
cancelado qualquer um dos documentos necessarios a concessao e manutengao do registro ou
notificagao, for identificada a auséncia ou inadequacao de algum documento ou informagao providos
no processo de regularizagdo ou peticdo secundaria, ou for comprovado que o produto ou processo
de fabricagdo pode apresentar riscos a salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos.

5.1.9 CERTIFICADO DE REGISTRO OU NOTIFICAGAO E CERTIFICADO
PARA EXPORTAGAO

A empresa titular pode solicitar, de forma opcional, o certificado de registro ou de notificagcdo de seus
produtos junto a Anvisa, sendo necessario requerer o documento individualmente para cada produto.
Ressalta-se que a comprovacgao da regularizagdo também pode ser realizada por meio da publicagao
no Didrio Oficial da Unido (DOU) ou pela consulta ao portal da Anvisa. A solicitagcdo e a emissao dos
certificados sao feitas diretamente no Sistema Solicita.

O sistema dispde de novos modelos de certificados, com melhorias que visam maior clareza das
informacdes, atualizagdo de terminologia e ampliacdo de funcionalidades. Entre as novidades,
destacam-se a possibilidade de emissdo de certificados para exportacdo com opc¢do de traducdo
para inglés ou espanhol, a inclusdo opcional de unidades fabris vinculadas ao produto, a listagem
completa de fabricantes legais e modelos de dispositivos, bem como a apresentagao detalhada das
familias de produtos IVD. Além disso, o sistema permite a pré-visualizagdo do certificado antes da
conclusao da solicitagao.
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O detalhamento do passo a passo para realizagao desse procedimento deve ser consultado no
Manual do Solicita.

Como validar a certidao ou certificado emitido
A validagdo poderd ser feita por meio do sistema de consultas externas da Anvisa, na opcéo

Validagado de Documentos:

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consuitis

Decumenios

3 £
@ Daaumamang

Biigag b ge
Doouniniam

A tela de validacao vai exigir o preenchimento de trés informagdes: data de emissao, cédigo e hash.
Todas elas constam da assinatura eletronica no rodapé de todas as paginas do documento:

Sa=l Documento emitido eletronicamente em 27/05/2025 pela Agéncia Nacional de
,f_:" 2= Vigilancia Sanitaria - ANVISA. A validade desse documento pode ser
E AL verificada em https://consultas.anvisa.gov.br/#/autenticadocumentos inserindo
;, 0 codigo: 33718628 e o hash:

* m3rGTfCC7PeZX1Q4z7IN47AuNROvNII_3e9_cF093zM=

Alternativamente, ao escanear o QR Code, o usuario sera direcionado automaticamente para a tela de
validacao, ja com as informacdes preenchidas para aquele documento.

5.1.10 DESISTENCIA DE PETIGAO/PROCESSO A PEDIDO

Em caso de desisténcia de alguma peticdo que ainda esteja aguardando andlise, a empresa deve
encaminhar a peticdo de assunto “80154 IVD- Desisténcia de peticdo/processo a pedido” com a
justificativa da solicitagdo, constando o nimero do expediente que é alvo de desisténcia. A petigao
alvo da desisténcia sera encerrada e tera como status “Desisténcia a pedido”.

5.1.11 DISPONIBILIZAGAO DE INSTRUGOES DE USO NO PORTAL DA
ANVISA

Seguindo as indicagdes prevista na RDC n° 830/23, as instru¢des de uso ou manual do usuério do
produto devem ser disponibilizados na se¢cdo de consulta de produtos regularizados do portal da
Anvisa para acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a legislagao vigente e com os
dados da regularizagao do produto.

Para carregar as instrugdes de uso no portal, deve ser utilizado o assunto apropriado: 80204 - IVD -
Disponibilizacao de Instrucées de Uso no Portal da Anvisa.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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A disponibilizacdo deve ser feita em até 30 dias apds a publicagdo no Didrio Oficial da Unido do
registro, notificacdo ou alteragdo. No caso de alteragbes nao reportaveis nas instrugdes de uso, o
carregamento devera ser realizado em até 180 dias apds a implementagao da alteragéo.

Para realizar a atualizagdo das instrugdes antes disponibilizadas, a empresa deve fazer nova insercao
da instrugcdo de uso atualizada, de modo que a ultima inserida ficara disponivel para consulta ao
publico.

Cumprindo as diretrizes das boas praticas, a empresa devera manter em suas dependéncias as
instrugdes de uso carregadas ao longo do tempo, para fins de fiscalizagdes e auditorias por parte das
autoridades sanitdrias.

As instrugdes de uso disponibilizadas, ou a sua auséncia, poderdao ser objeto de avaliagado
documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa, que podera solicitar informacao,
esclarecimento adicional ou carregamento das instrugdes de uso adequadas; retirar as instrucoes de
uso ou restaurar uma versao anterior, quando houver justificativa para tais medidas. As empresas
que inserirem informagdes que nao apresentem concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com os dados do produto regularizado estarao sujeitas as penalidades previstas em lei.

5.1.12 RECURSO ADMINISTRATIVO

Em caso de indeferimento de peticao ou deferimento parcial com informagoes das quais a empresa
discorde, o solicitante dispde do recurso administrativo.

Esta peticdo deverd ser interposta em prazo maximo de 30 (dias) dias corridos, a contar da data de
ciéncia do interessado. O procedimento de recurso administrativo no ambito da Anvisa esta disposto
na RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019.

A solicitagao devera constar de justificativa elaborada pela empresa com as motivagdes e evidéncias
em defesa do deferimento da petigao.

5.1.13 REENQUADRAMENTO DE NOTIFICACAO PARA REGISTRO DE
PRODUTO OU FAMILIA

Em fung@o das regras de classificacdo estabelecidas pela RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023,
alguns produtos regularizados como notificacdo passaram a ser enquadrados como registro. O art.
65 da RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023, define em 365 dias apds a data de sua entrada em
vigor, 01/06/2024, o prazo para que as empresas solicitassem o reenquadramento de notificagao
para registro, ou seja, até 31/05/2025.

Esta petigdo podera ser utilizada em outras situagdes em que seja definido o reenquadramento dos
produtos, por mudanca na classificagdo de risco que leve a alteragao do regime de notificagao para
registro. Um exemplo seria a inclusdo de novas doengas na lista de notificagdo compulséria.

A peticao devera ser instruida com a mesma documentagao exigida para um novo registro. Caso o
solicitante ndo disponha da certificacdo de boas praticas de fabricagdo, o protocolo do pedido da
certificag@o sera aceito no peticionamento, a analise da petigdo sera iniciada e o deferimento ficara
condicionado a publicagao do Certificado de BPF.



https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/62789384/do1-2019-02-11-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-266-de-8-de-fevereiro-de-2019-62789329
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000830&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Caso o reenquadramento nao seja solicitado no prazo determinado, a notificacdo do produto sera
cancelada pela Anvisa.

Nas situagcdes em que ndo seja possivel utilizar o assunto de reenquadramento sanitario, as
empresas devem buscar a regularizagdo dos produtos por meio das peticdes de registro, iniciando
um NOVO Processo.

5.1.14 RETIFICAGAO - CORREGAO PELA ANVISA E RETIFICAGAO -
CORREGAO PELA EMPRESA

A retificacdo deve ser peticionada sempre que a empresa observar divergéncias de informacdes
entre o apresentado na documentagdo da petigdo, e o que foi deferido (ex: nome comercial, razéo
social do fabricante, modelos, origem do produto etc.). A retificagdo pode ser utilizada inclusive para
corrigir informacdes que ndo sdo publicadas em DOU.

Para retificagao de divergéncias provocadas pela Anvisa no momento da analise ou publicacao, deve
ser solicitado assunto referente a Retificacdo pela Anvisa, isento de taxa.

Para retificagdes de divergéncias ocasionadas por algum equivoco da empresa no momento do
peticionamento, deve ser escolhido o assunto Retificacdo — Empresa. Essa peticdo ndo serd aceita
para promover alteragbes de qualquer natureza, para isto a empresa deve se valer da peticdo de
alteracao mais adequada ao caso.

5.1.15 TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

E utilizada para transferir o registro de um produto de uma empresa para outra. Pode ser peticionada
exclusivamente nos casos de fusao, cisdo, incorporagdao ou sucessao, com ou sem mudanca de
razao social da empresa, desde que inalterados os requisitos técnicos originais do produto e também
quando houver a venda de ativos. Os termos e condi¢gdes necessdrios a transferéncia de titularidade
encontram-se na RDC n° 903, de 6 de setembro de 2024.

A peticdo em questdo da origem a um novo processo. A validade do registro no novo processo é a
mesma do processo anterior, independente da data de publicagédo da transferéncia de titularidade, no
entanto, o numero do registro sera alterado.

Para realizar a transferéncia de titularidade a empresa sucedida deve primeiramente protocolar o
pedido de cancelamento do registro por transferéncia. Ao concluir o protocolo, sera gerado um token
para ser usado pela empresa sucessora na peticdo de transferéncia de titularidade. Esse
procedimento permite a vinculagdo das peticOes e rastreabilidade das informagdes, além da
submissao simultanea e publicagdes concomitantes.

Conforme indicado na RDC n°® 903/2024, hd um prazo de 90 dias para que a transferéncia de

titularidade e o cancelamento por transferéncia entrem em vigor. Por esse motivo, o novo nimero de
registro somente podera ser utilizado e aparecera na consulta de produtos no portal da Anvisa apds
esse periodo. A empresa sucedida podera utilizar o novo ndmero para preparar, por exemplo, os
novos rétulos que serdo usados quando o produto estiver regularizado em seu nome.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000903&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000903&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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A transferéncia de titularidade ndo se aplica a produtos notificados, portanto, para produtos das
classes | e Il, portanto, a empresa deve solicitar novas notificagdes.

5.1.16 CORREGAO DE DADOS NA BASE

Esta peticdo é de uso interno da Anvisa e é utilizada quando alguma informacao do produto na base
de dados nao estiver de acordo com a publicagdo no DOU. A divergéncia geralmente ocorre por erro
de migragao nos sistemas eletronicos da Anvisa, nao sendo necessdria nova publicagao no DOU.

5.1.17 COPIA DE PROCESSO OU PETIGAO

As solicitagOes de cdpias de processo, peticdo ou partes destes, podem ser protocoladas por meio
do Sistema Solicita, usando o assunto 80280 IVD — Cépia processo ou peticdo, pelo interessado
direto, que é o representante da empresa detentora do processo, nos termos da Portaria n°® 53, de 27
de janeiro de 2021, e RDC n° 433, de 5 de novembro de 2020, ou realizadas por terceiros por meio de
outros canais como FalaBr e SAT.

No caso de interessado direto, a empresa solicitante deve ser a interessada direta na copia e, por
este motivo, a peticdo de solicitacdo de cdpia serd feita dentro do processo que contém a informacéao
de interesse. O requerente devera preencher e anexar o Formulario para solicitacao de copias de
Processo ou Peticoes e indicar quem é o responsavel pela solicitacdo de copia, anexando a copia de
seu Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), do documento de identidade, além de uma cépia digitalizada da
procuragao que deve delegar poderes de solicitagdo de copias. A relagdo de documento esta descrita
no portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/solicitacao-de-vistas-e-
copias-de-processos.

No campo “Descricdo do objeto da coépia”, devem ser incluidas informacgdes sobre a copia solicitada,
como os expedientes das peticbes de interesse (desde que sejam do mesmo processo). A copia
solicitada serd disponibilizada apenas por meio eletrénico, devendo ser acessada por link especifico
enviado via oficio eletronico para a caixa postal da empresa no sistema da Anvisa. O link de acesso
estara disponivel por 20 dias a partir do envio do oficio.

No caso de pedido realizado por terceiro, o solicitante devera preencher e anexar o Formulario para
solicitagdo de copias de Processo ou Peticoes um documento de identificacdo. Apds a correta
identificacdo, a cépia serd disponibilizada por meio eletrénico, devendo ser acessada por link que
sera encaminhado no e-mail indicado e estara disponivel por 20 dias a partir do envio do link.

Ainda, no caso de pedido realizado por terceiros, devem ser consideradas as limitagdes impostas aos
casos em que se tratar de informagao sigilosa, definida nos termos da Lei n® 12.527, de 18 de
novembro de 2011, ou de hipéteses de sigilo previstas em legislacdo especifica, como fiscal,
bancario, de operagdes, servicos de mercado de capitais, comercial, profissional, industrial e segredo
de justica.

Consulte mais informacgdes no portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/produtos-para-saude-novo-fluxo-para-copia-de-processos.



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6219009/PRT_53_2021_.pdf/eba6bb9b-d037-4fcf-83b5-a46cc6bcaf02
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6219009/PRT_53_2021_.pdf/eba6bb9b-d037-4fcf-83b5-a46cc6bcaf02
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/solicitacao-de-vistas-e-copias-de-processos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/solicitacao-de-vistas-e-copias-de-processos
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/produtos-para-saude-novo-fluxo-para-copia-de-processos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/produtos-para-saude-novo-fluxo-para-copia-de-processos
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5.1.18 REAVALIAGAO PROCESSUAL

Esse é um assunto de uso interno da Anvisa utilizado quando é necessdrio reavaliar as informagdes
de um processo ou peticao que ja tenham sido publicados.

Por meio da reavaliacdo a Anvisa pode realizar, a qualquer tempo, avaliagdo da documentagao
apresentada, e, caso necessario, solicitar informacgoes, esclarecimentos adicionais, documentos e
corregdes para garantir o cumprimento das normas legais e técnicas vigentes.

Durante a analise da reavaliagao, caso seja constatado que a peticao se encontra de acordo com as
normas, a peticao sera concluida e ndo é necessaria nenhuma acgao por parte da empresa. Caso haja
necessidade de complementagédo de documentos ou corre¢des, a empresa recebe uma notificagdo
para envio das informacdes em um prazo de 30 dias. As situagdes que necessitem de correcao das
informacdes previamente apresentadas deverdo ser apresentadas por meio de retificacdo empresa,
uma vez que no ato da protocolizagao as informagdes ja deveriam estar em conformidade com a
legislagao vigente.

Em caso de ndo cumprimento satisfatério em tempo habil das exigéncias emitidas, a notificagéao,
registro, alteragdo ou qualquer outra peticao relacionada a reavaliagdo sera cancelada. A auséncia de
resposta a notificagdo de adequagdo no prazo de até 30 (trinta) dias, a partir da ciéncia, também
acarretara no cancelamento da notificacao, registro ou alteracao.
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@ nnexo n

DEFINICAO DE TERMO

» Alteracao de Registro ou Notificagao - Modificagdo de informagdes apresentadas originalmente no
processo de registro ou de notificagdo de produto.

« Analise Prévia - Analise para verificar caracteristicas do produto com finalidade de registro, alteragéao
(quando couber) ou revalidagédo.

« Calibragao - Conjunto de operagdes sob condigoes especificadas, que estabelece a correspondéncia
entre os valores indicados por um instrumento de medida e um material de referéncia, com fins de
padronizacgéo ou ajuste de instrumentos e/ou de procedimentos laboratoriais.

» Embalagem - Invélucro, recipiente ou qualquer forma para acondicionamento, removivel ou néo,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter o produto.

« Embalagem Secundaria - Recipiente destinado ao acondicionamento de produtos em sua
embalagem primaria, ndo mantendo contato com os mesmos.

« Embalagem Primaria - Recipiente destinado ao acondicionamento e envase de produtos, em contato
direto com os mesmos.

» Especificidade Analitica - Capacidade de um método analitico determinar somente o analito frente a
outras substancias presentes na amostra.

» Especificidade Clinica - 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 doencga ou condigéo.

» Estabilidade - Qualidade de um produto referente a manutengéo de suas caracteristicas essenciais
durante um espacgo de tempo e condi¢Oes previamente estabelecidas.

« Fabricacao - Conjunto de operagdes necessarias a obtencdo dos produtos de que trata esta
Resolugéo.

o Fabricante Legal - Pessoa juridica com a responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e
rotulagem do produto antes de coloca-lo no mercado sob seu nome, sendo estas operagdes
realizadas ou nao pela propria empresa.

e Impressos - Manual de instrugdes de uso, embalagens, cartuchos, rétulos, prospectos ou outros
documentos que acompanham o produto, contendo informagdes e orientagdes ao usuario,
suficientes e adequadas ao uso correto e seguro do produto.

+ Indicacao e Finalidade de Uso - Indicagao de uso de um produto, processo ou servigo, de acordo com
suas especificacoes, instrugdes e informacgdes fornecidas pelo seu fabricante.

 Inexatidao - Diferenga numérica entre um valor obtido e o valor aceito como verdadeiro.

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

« Matéria Prima - Substancias ativas ou inativas, que se empregam para a fabricagcao de Dispositivos
para diagnéstico in vitro, mesmo que permanegam inalteradas, experimentem modifica¢des, ou
sejam eliminadas durante o processo de fabricacao.

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

» Método de Referéncia - Método minuciosamente investigado, no qual descri¢des claras e exatas das
condigdes e procedimentos sdo 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 o uso para avaliar
a exatidao de outros métodos para se medir os mesmos valores, ou para designar valores de
métodos de referéncia para materiais de referéncia.
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* Numero ou cédigo de lote ou nimero de série - identificagdo da qual se pode rastrear a histéria
completa da fabricagao de um produto e de sua movimentaga@o no mercado até o consumo.

o Origem do produto - Local de fabricagdo do produto.

« Paciente - Pessoa da qual se obteve o material bioldgico para fins de diagndstico clinico laboratorial.

e Pesquisa clinica de produtos para diagnéstico in vitro - Investigacdo utilizando amostras
provenientes de seres humanos, destinada a verificar o desempenho e a validade do produto para
fins a que se propde.

« Produto para Diagnadstico in vitro - Reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra,
materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinagdo, com intengdo de uso
determinada pelo fabricante, para analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente para prover informagdes com propdsitos de diagndstico,
monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue,
tecidos e 6rgaos.

e Produto para Autoteste - Produto para o acompanhamento das condigbes de uma doenga ou
detecgdo de condi¢des especificas, com a intengdo de auxiliar o paciente, porém nao conclusivo
para o diagndstico, realizado por leigos, profissionais da drea da salde ou pelo laboratério clinico.

* Registro de produto - Ato privativo da Anvisa, ap6s avaliagdo e despacho concessivo de seu
dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricagado e de importagdo de produto submetido ao
regime da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a indicagao do nome, do fabricante, da
finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

+ Dossié técnico - Documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando as
caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o contelido, os cuidados especiais, 0s potenciais riscos,
o processo produtivo e as informagdes adicionais.

o Repetibilidade - Resultados de sucessivas medigdoes de um mesmo analito em condigdes
operacionais inalteradas.

« Reprodutibilidade - Resultados de sucessivas medigdes de um mesmo analito em condigdes
operacionais distintas.

* Responsavel Técnico - Profissional legalmente habilitado, com inscrigdo em autarquia profissional,
reconhecido pela Autoridade Sanitaria para a atividade que a empresa realiza.

» Risco - Combinagéao da probabilidade de ocorréncia de um dano e sua gravidade.

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

« Sensibilidade Clinica - Percentual de resultados positivos obtidos quando o analito esta presente na
amostra, reconhecendo a presencga de uma determinada doenga ou condigao.

o Sensibilidade Analitica - A capacidade de um método analitico obter resultados positivos frente a
resultados positivos obtidos pelo método de referéncia. A menor quantidade do analito que pode ser
mensurada.

« Solicitante - Pessoa juridica que requer o registro ou notificagdo de Produto para Diagndstico in vitro,
assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade das informagdes e a
qualidade do produto no Pais.

« Titular ou Detentor da Notificagao/Registro - Pessoa juridica que possui a notificagdo/registro de um
produto, detentora de direitos sobre ele, responsavel pelo produto no pais até o consumidor final.

o Valor de Referéncia - Valor tedrico ou estabelecido em principios cientificos que serve como
referéncia concordada para comparacgao.
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SIGLARIO
AFE Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
BPF Boas Praticas de Fabricagéo
CBPF Certificado de Boas Praticas de Fabricagao
DOU Diério Oficial da Unido
FIOCRUZ Fundagédo Oswaldo Cruz
GEDOC Geréncia de Gestdo Documental
GEVIT Geréncia de Dispositivos para diagndstico in vitro
GGTPS Geréncia Geral de Tecnologia e Produtos para Saude
GRU Guia de Recolhimento da Unido
IFA Ingrediente Farmacéutico Ativo
IN Instrugdo Normativa
INCQS Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
INMETRO gj;ilti::;zlzlarclzciizr;?rli;ile Metrologia, Normalizacao e
LF Licenga de Funcionamento
MS Ministério da Saude
RDC Resolugdo da Diretoria Colegiada
RE Resolugao
Sl Sistema Internacional de Unidades
SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
VISA Vigilancia Sanitaria local (municipal ou estadual)
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ANEXO B

PORTAL DA ANVISA

A Anvisa utiliza a internet como um dos principais meios de comunicacdo com a populagao e as
empresas. Informagdes sobre peticionamento, taxas, publicacdes, normas técnicas e contatos com
as diversas areas estao disponiveis no site.

Visando facilitar a busca, oferecemos um conjunto de assuntos disponiveis no portal e seus links:

SISTEMA SOLICITA (PETICIONAMENTO)
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

CONSULTA DE NOMES TECNICOS DE PRODUTOS PARA SAUDE
https://consultas.Anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

AGENDAMENTO DE AUDIENCIAS
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/canais_atendimento/audiencias-presenciais

CONSULTA A PRODUTOS REGISTRADOS
https://consultas.Anvisa.gov.br/#/saude/

CONSULTA A SITUAGAO DE DOCUMENTOS
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos

MANUAIS, GUIAS E ORIENTAGOES
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais

NOTAS TECNICAS
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/setorreqgulado/regularizacao/produtos-para-saude/notas-tecnicas

CONSULTA DE ASSUNTOS PARA PETICIONAMENTO
https://consultas.Anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

PARTICIPAGAO SOCIAL (CONSULTAS PUBLICAS etc.)
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social

FILA DE ANALISE - PETICOES AGUARDANDO ANALISE
https://consultas.Anvisa.gov.br/#/filas/

PRODUTOS NAO REGULARIZADOS COMO DISPOSITIVOS MEDICOS
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-
regulados

LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS REGULARIZADOS
https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-

regularizados



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/audiencias-presenciais
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notas-tecnicas
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social
https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
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	SUMÁRIO
	CAPÍTULO 1
	INTRODUÇÃO
	Os dispositivos para diagnóstico in vitro sob regime de Vigilância Sanitária compreendem todos os reagentes, calibradores, padrões, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em combinação, com intenção de uso determinada pelo fabricante, para a análise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informações para fins de diagnóstico, auxílio ao diagnóstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposição, prognóstico, predição ou determinação do estado fisiológico.
	Conforme estabelecido no art. 12 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, nenhum produto de interesse à saúde, seja nacional ou importado, pode ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da Saúde, com exceção dos indicados no § 1º do art. 25 da referida Lei, que embora dispensados de registro, são sujeitos ao regime de Vigilância Sanitária.
	O não atendimento às determinações previstas na legislação sanitária caracteriza infração à Legislação Sanitária Federal, estando a empresa infratora sujeita, no âmbito administrativo, às penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis. Na esfera jurídica, os responsáveis legais e técnicos respondem pelos atos de infração praticados pela empresa, conforme infrações e sanções previstas no art. 273 do Decreto Lei nº 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Código Penal – Cap. III: Dos Crimes contra a Saúde Pública).
	A Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no seu art. 8º, incumbiu à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) a competência de regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública, o que incluiu, dentre outras atividades, a concessão de registro ou notificação de dispositivos para diagnóstico (Inciso IX do art.7º da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999).
	O registro ou notificação de dispositivos para diagnóstico in vitro é regido pela Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 830, de 6 de dezembro de 2023, embora normas complementares também sejam utilizadas nesse processo. Devem ser requisitados por meio de apresentação, à Anvisa, de uma petição de solicitação de registro ou notificação, composta de documentos e informações indicadas na RDC nº 830, de 6 de dezembro de 2023, e outras normas pertinentes, constituindo assim, um processo documental. Este será analisado pelo corpo técnico da Anvisa, que irá deliberar sobre o deferimento do pleito, podendo solicitar informações e documentos complementares, quando necessário.
	1.1 INFORMAÇÕES GERAIS
	1.1.1 ATENDIMENTO AOS PRAZOS LEGAIS
	1.2 SOLICITAÇÃO DE REGISTRO OU NOTIFICAÇÃO

	Figura 3: Fluxograma de notificação de produtos

	Antes de solicitar o registro ou a notificação, os passos indicados no fluxograma devem ser rigorosamente observados. Os passos que antecedem o protocolo da petição precisam ser cuidadosamente avaliados, verificando todos os documentos e informações que precisam ser obtidos, os quais irão compor a petição do processo.
	Durante a análise do processo na Anvisa, poderá haver a formulação de exigência técnica, que é uma solicitação de esclarecimentos sobre a documentação e informações apresentadas.
	Deve-se observar que a ausência de documentação técnica exigida, quando do protocolo da petição, enseja o indeferimento sumário da mesma, não cabendo exigência técnica, conforme inciso II do § 2º do art. 2º da RDC nº 204, de 6 de julho de 2005, e § 4º do art. 11 da RDC nº 830, de 6 de dezembro de 2023. Ou seja, documento que requeria esclarecimentos complementares pode gerar exigência técnica, documento não enviado gera o indeferimento sumário da petição.
	No processamento de notificações, é feita uma triagem nos documentos e conferido o enquadramento sanitário, considerando a finalidade de uso declarada. Caso haja erro no enquadramento, ou seja, verificado que a instrução processual foi feita de forma incorreta, a solicitação é indeferida.
	Mais informações sobre a regulamentação de dispositivos médicos para diagnóstico in vitro pode ser consultada no portal da Anvisa, na página Bibliotecas Temáticas.
	Quer regularizar um dispositivo médico para diagnóstico in vitro no Brasil? Veja no próximo item os passos a serem seguidos.
	1.2.1 PASSO 1 – REGULARIZAÇÃO DA EMPRESA
	1.2.1.1 CADASTRO DE EMPRESAS
	1.2.1.2 AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA (AFE)
	1.2.1.3 LICENÇA OU ALVARÁ SANITÁRIO
	1.2.1.4 BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO (BPF)
	1.2.2 PASSO 2 – ENQUADRAMENTO SANITÁRIO DO PRODUTO
	1.2.2.1 CLASSIFICAÇÃO DE RISCO


	A pesquisa pode ser feita com parte do nome técnico
	A pesquisa trará todos resultados que contenham o termo pesquisado:
	A empresa deve atentar-se que há alguns nomes técnicos associados a diferentes classes de risco, a depender da indicação de uso. Por exemplo, no caso do nome técnico BETA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMANA (βHCG), o produto é enquadrado na classe II quando possuir finalidade de detecção de gravidez, entretanto, é enquadrado na classe III quando possuir finalidade de avaliar risco de desordens congênitas.
	Os produtos utilizados por usuários leigos são classe III. No entanto, podem ser enquadrados na classe II nos casos em que o resultado não seja determinante de um estado clinicamente crítico, requeira acompanhamento com um teste laboratorial de uso profissional ou não implique em uma decisão de manejo do paciente. Os instrumentos destinados para autoteste seguem a classificação do respectivo analito.
	Não é permitido o enquadramento como autoteste de produtos que tenham como finalidade a verificação da presença de agentes causadores de doenças, incluindo as passíveis de notificação compulsória, realização de tipagem sanguínea, testes genéticos, marcadores cardíacos ou tumorais e outras condições com sérias implicações à saúde e indicar a presença de drogas e seus metabólitos. Essas vedações podem ser afastadas por Resolução da Diretoria Colegiada (RDC), em decorrência de demanda recebida do Ministério da Saúde, conforme previsto no § 1º do art. 10 da RDC nº 830, de 6 de dezembro de 2023.
	As exceções válidas atualmente são: autoteste para HIV, que é regulamentado pela RDC nº 921, de 19 de setembro de 2024, e autoteste para antígeno do Sars-CoV-2 (coronavírus), que é regulamentado pela RDC nº 595, de 28 de janeiro de 2022 .
	Para conhecer os produtos aprovados para AUTOTESTE, basta pesquisar pelo termo “autoteste” no campo “Nome Técnico” na página de busca https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/.
	1.2.2.2 PRODUTOS NÃO PASSÍVEIS DE NOTIFICAÇÃO E REGISTRO
	1.2.3 PASSO 3 – IDENTIFICAÇÃO DA PETIÇÃO
	1.2.3.1 REGISTRO OU NOTIFICAÇÃO?
	1.2.3.2 PRODUTO ÚNICO OU FAMÍLIA?
	1.2.3.3 PRODUTOS SUJEITOS A ANÁLISE PRÉVIA
	1.2.3.4 ASSUNTOS DE PETIÇÃO – O QUÊ E QUANDO SOLICITAR? QUAIS OS DOCUMENTOS NECESSÁRIOS?
	1.2.4 PASSO 4 – PETICIONAMENTO ELETRÔNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

	Clicar em Acesse o Solicita;
	Inserir o login e senha previamente cadastrados;
	Observação: o acesso ao sistema também pode ser feito via Gov.br, que utiliza o cadastro do usuário no portal Gov.Br, que precisa estar atualizado e ativo, combinado com o cadastro do usuário na Anvisa, para exibição correta das empresas representadas.
	Escolher a empresa a ser representada (serão exibidos todos os CNPJs aos quais o usuário está vinculado).
	Ao acessar o sistema, caso não exista nova mensagem na caixa postal, a primeira tela que será visualizada é a tela de rascunhos. Clicar em NOVO.
	A opção PETIÇÃO INICIAL deve ser usada para criar um processo, para um produto ainda não regularizado. Essa petição também é conhecida como “petição primária”, como por exemplo: notificação, registro ou transferência de titularidade.
	Já a opção PETIÇÃO VINCULADA A UM PROCESSO JÁ EXISTENTE, deve ser usada para as opções de petição secundária (aditamento, alteração, revalidação, etc) quando se pretende fazer uma nova solicitação para um processo. Será aberta uma página com formulários pertinentes à petição.
	Clicando na lupa no lado direito, selecionar o assunto da petição no campo DADOS GERAIS DA PETIÇÃO
	Após selecionar o assunto desejado, os campos do bloco DADOS GERAIS DA PETIÇÃO serão automaticamente completados e aparecerá até 3 blocos, sendo eles MODELOS DE FORMULÁRIOS, FUNDAMENTAÇÃO LEGAL e DOCUMENTAÇÃO, já preenchidos com dados iniciais
	No bloco MODELOS DE FORMULÁRIOS podem ser disponibilizados para download os modelos de formulários, que, após preenchidos, poderão ser vinculados ao item correspondente no bloco DOCUMENTAÇÃO. Esses modelos foram elaborados para facilitar a inclusão de informações, como por exemplo, a relação de possíveis apresentações comerciais de um produto. Os campos disponíveis no formulário eletrônico estão descritos no item 2.1 “Documentação requerida para a instrução dos processos de regularização”, no capítulo II deste manual.
	Após preencher os formulários e anexar a documentação requerida, clicar em ENVIAR e, se tudo estiver correto, confirmar o envio.
	Caso a solicitação exija pagamento de taxa, será exibida uma janela com informações sobre a petição aguardando pagamento “Petição eletrônica e pagamento de taxa”.
	1.2.5 PASSO 5 – ANÁLISE DO PROCESSO OU PETIÇÃO PELA ANVISA

	Nestes casos o processo é analisado antes dos demais, mesmo que não seja o mais antigo. No caso de produtos que se enquadrem nos critérios estabelecidos nesta Portaria, o interessado poderá solicitar a priorização por meio do Sistema Eletrônico de Informações - SEI. Orientações para acesso e utilização do sistema podem ser encontrados em https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/sistemas/sei.
	Caso seja constatada a necessidade de esclarecimentos, correções, comprovações ou complementação de informações, poderá ser exarada uma exigência técnica. A empresa deve se posicionar sobre a exigência em questão, conforme prazos e condições dispostos no art. 6º, da RDC nº 204, de 6 de julho de 2005, que teve sua redação alterada pela RDC nº 23, de 5 de junho de 2015 (120 dias). O não cumprimento da exigência no prazo estabelecido implicará no indeferimento da petição.
	As exigências técnicas são encaminhadas ao interessado por meio da Caixa Postal Eletrônica, criada e mantida pela Anvisa para cada uma das empresas cadastradas, destinada à comunicação com o setor regulado. Por meio da Caixa Postal, é possível acessar atos administrativos produzidos pela Agência e de interesse direto da empresa, tais como notificações de exigência e ofícios eletrônicos.
	As Notificações de Exigência podem ser acessadas pelo Sistema Solicita, ao selecionar a opção “Caixa Postal” no menu lateral.  Depois de acessado o conteúdo da exigência no portal da Anvisa, a empresa tem um prazo de 120 dias corridos para apresentar o cumprimento às exigências técnicas geradas, podendo ainda neste período contestar, com embasamento técnico fundamentado, a exigência recebida.
	O cumprimento de exigência deverá ser protocolizado via Sistema Solicita. Ao clicar na aba Exigências em aberto, a tela disponibilizará para visualização quaisquer exigências emitidas pela Anvisa. Para o cumprimento da exigência, deve-se clicar no botão da coluna “Ações”. O Cumprimento de Exigência deve vir acompanhado de declaração da empresa, assinada pelos responsáveis técnico e legal, destacando exatamente quais as informações inseridas ou alteradas nos documentos para atender às exigências exaradas.
	Caso as informações apresentadas neste cumprimento sejam insatisfatórias, a petição será indeferida. Em situações excepcionais em que novos esclarecimentos e informações sejam necessários, poderá ser exarada outra exigência técnica.
	Se o cumprimento de exigência apresentado for satisfatório, o deferimento da petição é encaminhado para publicação em DOU.
	O fluxograma ilustrando a trajetória da petição de registro, por exemplo, desde o seu protocolo até publicação em DOU está disponível no item 1.2 Solicitação de Registro ou Notificação deste Manual.
	O processamento da notificação de dispositivo médico para diagnóstico in vitro ocorrerá em até 30 (trinta) dias após o protocolo pelo solicitante. De acordo com o art. 11, §5º, da RDC nº 830, de 6 de dezembro de 2023, não haverá análise técnica das petições de notificação e alteração de notificação para que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuízo da realização, a qualquer tempo, de avaliações documentais ou fiscais sobre os processos de notificação e suas alterações, e, caso necessário, da solicitação de informações ou esclarecimentos adicionais.
	1.2.6 CANAIS DE ATENDIMENTO DA ANVISA

	OUVIDORIA
	A Ouvidoria é o canal específico para receber manifestações relacionadas a denúncias, comunicações de irregularidades, reclamações, elogios, sugestões, solicitações de providências e solicitações de simplificação. O prazo para resposta é de até 30 (trinta) dias (conforme o art. 18 do Decreto nº 9.492, de 5 de setembro de 2018).
	A Ouvidoria da Anvisa realiza atendimento presencial de segunda a sexta-feira, no horário das 09h00 às 17h00, no endereço: SIA Trecho 05, Área Especial 57, lote 200, bloco A, térreo.
	Fala.BR
	A plataforma Fala.BR é uma ferramenta de recebimento e tratamento de manifestações. Por meio dela, o cidadão poderá registrar sugestões, elogios, reclamações e denúncias, solicitação de providências para qualquer órgão governamental integrado à plataforma, além de poder fazer o acompanhamento de sua demanda e receber resposta.


	AUDIÊNCIAS
	As audiências presenciais ou virtuais têm como objetivo o esclarecimento de assuntos, que, por sua complexidade, não possam ser solucionados por meio dos canais de atendimento estabelecidos e divulgados no portal eletrônico da Anvisa.
	O Parlatório é um espaço para audiências com empresas, estrangeiros e demais interessados em algum assunto ligado à competência da Anvisa. O próprio usuário faz a solicitação pelo sistema, com antecedência mínima de 10 (dez) dias úteis da data pretendida, indicando o tema da reunião e pode solicitar cópia da gravação. É possível escolher audiência presencial ou virtual. Após a solicitação da audiência, basta aguardar a resposta da área técnica para a confirmação do agendamento.
	No caso em que o usuário entrou em contato por um ou mais canais de atendimento e não teve sua necessidade de informação esclarecida, o número do protocolo de atendimento deverá ser informado quando da solicitação de audiência presencial ou virtual.
	Caso a demanda seja relativa a dúvidas sobre itens de exigências técnicas, as mesmas devem ser encaminhadas ao nosso canal oficial Fale conosco. A demanda será direcionada ao especialista que elaborou a exigência.
	Portaria nº 54, de 27 de janeiro de 2021 dispõe sobre os procedimentos para solicitação e concessão de audiências presencias ou virtuais a particulares, por meio do Sistema Parlatório, no âmbito da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa.
	O sistema Parlatório pode ser acessado em https://www10.Anvisa.gov.br/Parlatorio/login.seam?cid=184
	2.1 DOCUMENTAÇÃO REQUERIDA PARA A INSTRUÇÃO DOS PROCESSOS DE REGULARIZAÇÃO
	Apresentação/Modelo – A apresentação comercial identifica como o produto será entregue ao consumidor, por isso, recomenda-se utilizar os dados da rotulagem para preencher este campo. Preferencialmente, deve ser informada a quantidade e volume (ou outra unidade métrica) de cada constituinte do produto (exceto instrumentos, que nesse caso, corresponderá ao modelo).
	Exemplos:
	Kit para 200 testes - R1: 1x10 mL, R2: 2x15 mL
	100 testes (R1: 1x10 mL, R2: 2x15 mL)
	10 tiras teste
	10 placas de 15 cm x 45cm
	10 testes
	Observação: A inclusão do código de referência de cada apresentação comercial é opcional. Entretanto, uma vez informado, a realização de futuras alterações do código de referência deverá ser objeto de petição de alteração de apresentação comercial.
	A informação do número de testes na ficha de peticionamento é opcional, mas uma vez inserida, a modificação desta informação dependerá de petição de alteração da apresentação comercial. Não é necessário informar materiais auxiliares que não são considerados produtos para saúde, por exemplo, manuais, ponteiras, entre outros, contudo estas informações devem constar nas Instruções de Uso do produto.
	Se existirem configurações diferentes nas apresentações (ex: com lanceta/sem lanceta, com pipeta/sem pipeta), é necessário discriminar essas apresentações e nesse caso não é possível apenas descrever pelo número de testes.

	INCORRETO
	CORRETO
	10 tiras
	10 tiras com 10 lancetas  10 tiras / 10 lancetas / 10 pipetas
	ABC001
	ABC001 – 10 testes
	1 placa
	1 placa 90x15mm 1 placa 90 x 15 mm – 1 divisão e  2 compartimentos
	1 frasco
	1 frasco X 10 mL 1 frasco x 2mL de meio de cultura 1 frasco X 1,8 ml caldo de cultura
	1 caixa
	1 caixa (10 tiras/ Tampão: 2 x 10mL)

	Para os instrumentos, este campo deve ser preenchido com os modelos comerciais que correspondem às versões ou variações do instrumento.

	Atenção: Se um instrumento tiver mais de um modelo, ele deverá ser regularizado em família, se aplicável, ou em processos individuais.
	Nas famílias de instrumentos, um mesmo nome comercial possui mais de um modelo com identificação própria que o diferencia dos demais modelos da família.
	O que deve ser observado e preenchido em cada campo do formulário do peticionamento de um processo em família:
	Nome comercial da família: informar o nome que a empresa vai usar para controlar o enquadramento em família, que seja comum a todos os instrumentos. Não optar por nomes genéricos que possam se repetir em diferentes famílias.
	Componente: informar o nome comercial do instrumento, isto é, como o produto será identificado no mercado.
	Ap. comercial/Modelos: informar somente o modelo do instrumento). Não incluir os acessórios e partes do produto.
	Observação: Há casos em que o nome do instrumento corresponde ao modelo do produto. Nessas situações os campos componentes e modelos devem ter os dados repetidos.
	CORRETO
	Nome comercial da família  Família Analisador de quimioluminescência ABC
	Componente  Analisador de quimioluminescência ABC
	Ap. comercial/Modelos ABC XPTO 1 Plus ABC XPTO Fast

	CORRETO
	Nome comercial da família  Família Analisador de quimioluminescência ABC
	Componente  ABC XPTO 1 Plus ABC XPTO Fast
	Ap. comercial/Modelos ABC XPTO 1 Plus ABC XPTO Fast
	Família de monitores de glicose XPTO
	Monitor XPTOa Monitor XPTOb
	Monitor XPTOa + 10 lancetas + 1 lancetador  Monitor XPTOb

	INCORRETO
	Nome comercial da família  Instrumentos ABC
	Componente  ABC
	Ap. comercial/Modelos 1 instrumento



	Para sistemas compostos por vários equipamentos ou vários módulos de um mesmo instrumento, que possam ser comercializados em diferentes combinações, devem ser apresentadas todas as opções de composição na qual o sistema será ofertado.
	Recomenda-se anexar a lista de apresentações ou modelos. O arquivo encontra-se para download na aba “Modelos de Formulários” logo abaixo dos “Dados gerais da petição”.
	Na planilha também deve-se utilizar a vírgula ou barra como separador dos componentes de cada apresentação.
	Observação: A utilização de ponto e vírgula (;) não é recomendada pois pode desconfigurar o formato após o salvamento ou envio dos dados.
	Observação 2: Não alterar nenhum elemento da planilha, como o nome das colunas, nome do arquivo ou versão do Excel.
	Exemplos:

	Apresentações de produto único:
	Modelos de produtos em família:
	A seguir deve-se selecionar o Nome Técnico do produto e informar regra de classificação e classe de risco.
	Deve-se informar se o produto é comercializado estéril e, caso positivo, o método de esterilização utilizado.
	Deve-se informar o prazo de validade proposto para o produto, conforme avaliado no estudo de estabilidade (shelf life/tempo de prateleira):
	Metodologia e tipo de amostra biológica:

	No caso de haver mais de uma metodologia, escolher a mais relevante, as demais devem ser informadas no dossiê técnico.
	Caso a metodologia ou tipo de amostra não esteja disponível, a empresa pode solicitar a inclusão por meio dos canais de atendimento.
	Condições de Armazenamento:
	Quando os componentes do produto tiverem diferentes condições de armazenamento, escolher no formulário de petição a opção "condições de armazenamento diversas entre os produtos". As informações sobre o armazenamento de cada produto/componente devem estar disponíveis no dossiê técnico.
	Caso a condição de armazenamento do produto não esteja disponível, a empresa pode solicitar a inclusão por meio dos canais de atendimento.
	Identificar os fabricantes: o fabricante legal e a(s) unidade(s) fabril(is) do produto
	Para produtos nacionais é possível pesquisar por CNPJ, razão social ou AFE da empresa e os dados migrarão para os campos correspondentes.
	No caso de fabricante estrangeiro, pode-se pesquisar por código único, razão social ou país. É permitido o registro/notificação de produtos com um fabricante nacional e fabricante internacional desde que sejam pertencentes ao mesmo grupo empresarial.
	Para fabricantes estrangeiros, caso a empresa não esteja cadastrada, deve ser encaminhado e-mail para fabricante.ggtps@anvisa.gov.br e solicitar o cadastro. No e-mail, o usuário deve informar a razão social e o endereço completo do fabricante. Além disso, deve anexar algum documento que permita evidenciar o nome oficial da empresa e seu endereço completo.
	Carta de autorização, documentos emitidos por órgãos governamentais ou por organizações certificadoras de sistemas de qualidade são exemplos de documentos que podem ser encaminhados. O prazo para resposta é de 3 dias úteis.
	Abaixo do formulário encontra-se a relação de documentos que devem ser anexados à petição.
	Como forma de evitar falhas na transcrição de informações para o banco de dados da Anvisa, deve-se utilizar, sempre que possível, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos formatos PDF (com aplicação de reconhecimento ótico de caracteres-OCR) ou DOCx.
	3. FAMÍLIAS

	II - Os produtos devem ser agrupados em uma única opção da IN
	Um ponto importante é que não é possível haver sobreposição de família. O art. 2º da IN nº 320/24 deixa claro que os produtos devem ser agrupados em uma mesma opção de família.
	Se você optou por agrupar produtos de mesma composição e com nomes comerciais diferentes, não pode também querer agrupar os produtos na opção de reagentes, calibradores e controles, por exemplo.
	O agrupamento em família é definido no momento da petição primária (notificação, registro).
	Ao optar pelo enquadramento no Art. 11, inciso III: calibradores e padrões para único parâmetro de várias concentrações, por exemplo, não é possível incluir reagentes para único parâmetro futuramente. Para ter uma família de reagentes, calibradores e controles de único parâmetro, o enquadramento inicial deveria ter sido no inciso VII: reagentes, controles ou calibradores para único parâmetro.

	III - A empresa deve justificar o agrupamento em família da IN
	Existem, atualmente, mais de 80 possibilidades de agrupamentos de produtos em família que atendem a características específicas. Para conhecê-las, consulte a Instrução Normativa nº 320, de 19 de setembro de 2024.
	Sendo de um mesmo fabricante legal, apresentando características semelhantes de tecnologia, metodologia e indicação, deve-se informar em qual das famílias indicadas na Instrução Normativa os produtos se enquadram, apresentando o nome da família e o respectivo artigo e inciso. Para isso, há um documento no checklist onde devem ser indicadas as características que justificam o agrupamento proposto.
	Caso, por exemplo, estejam sendo agrupados calibradores multiparamétricos para uso em um único ensaio, deve-se apresentar uma tabela que demonstre que os produtos possuem os mesmos analitos, variando apenas as suas concentrações.
	Outro exemplo é para o agrupamento de instrumentos, onde a demonstração das características também pode ser por meio de tabela comparativa. Não esqueça de incluir as funcionalidades de cada instrumento. Instrumentos analógicos e digitais não apresentam a mesma tecnologia e não podem ser agrupados em um mesmo processo. Instrumentos com quantidades diferentes de canais geralmente não apresentam as mesmas funcionalidades, impactando na indicação.

	Fique atento quanto ao tipo de agrupamento que está sendo escolhido e no caso de dúvida, entre em contato pelo Fale Conosco antes de realizar a submissão.
	IV - A palavra “Família” deve ser incluída no formulário do Solicita
	A identificação do agrupamento de produtos no formulário do Solicita deve iniciar com a palavra “Família”. Esse termo não é parte do nome comercial do produto, mas serve para indicar que o processo corresponde a um conjunto de produtos com características próprias.
	Nas petições do tipo “Família”, os componentes equivalem aos produtos que serão colocados no mercado, portanto, a identificação do componente corresponde ao nome comercial do produto.
	Cada componente pode apresentar diferentes apresentações comerciais.

	V - O assunto da petição deve ser coerente ao enquadramento sanitário e à classe de risco
	Todas as classes de risco podem ter produtos agrupados em família, portanto, é preciso estar atento ao assunto correto a ser peticionado.

	Família de Classe I:
	Para produtos que se enquadram na classe I, não há um assunto específico, devendo ser utilizado IVD – Notificação de produto classe I, tanto para petições de produto único, quanto para o agrupamento em família. Na opção de regularizar em família, a empresa deve informar em qual das famílias indicadas na Instrução Normativa os produtos se enquadram, apresentando o nome da família e o respectivo artigo e inciso.
	Nas situações em família, o nome do agrupamento no formulário do Solicita deve iniciar com o termo “Família”. Ele está justamente no campo denominado “nome comercial do produto ou família”. Já os componentes, correspondem aos produtos que estão sendo agrupados, portanto, a identificação do nome comercial fica no campo “componente”. Os componentes/produtos, mesmo em um processo de agrupamento em família, podem ter diferentes apresentações comerciais para cada um deles. É importante, portanto, que cada apresentação comercial seja discriminada para cada componente da família.
	Para as demais classes de risco, deve-se utilizar os assuntos específicos para agrupamento em família:

	Família de Classe II:
	IVD – Notificação de produtos em família Classe II;
	IVD – Notificação de produto em família Classe II com software não embarcado (SaMD) de uso dedicado.

	Família de Classe III ou IV:
	IVD – Registro de produto em família. Este assunto deve ser utilizado para produtos que sejam enquadrados na classe de risco III ou na classe de risco IV;
	IVD – Registro de produto em família com software não embarcado (SaMD) de uso dedicado.
	3.1 ORIENTAÇÕES IMPORTANTES PARA AS FAMÍLIAS MAIS FREQUENTES

	Não é possível agrupar nesta família instrumentos que analisam diferentes parâmetros. Por exemplo, instrumentos com diferentes canais de leitura podem apresentar parâmetros a serem analisados que não são comuns entre os modelos, inviabilizando o enquadramento em família.

	II - Calibradores e padrões para único parâmetro de várias concentrações
	Nesta família, é esperado o agrupamento de produtos que atendam os critérios gerais de agrupamento e que sejam utilizados com o propósito de calibração de um ensaio, quando voltado para um único parâmetro. Nesse caso, o que pode variar são as concentrações dos calibradores.
	Por exemplo:
	Calibrador para testosterona – Nível 1
	Calibrador para testosterona – Nível 2
	Calibrador para testosterona – Nível 3
	Também é possível a combinação dos produtos da família, assim como indicado abaixo:
	Calibrador para testosterona – Nível 1 e Nível 2 (kit)
	Calibrador para testosterona – Nível 1, Nível 2, Nível 3 (kit)
	Lembrando que são permitidas diferentes apresentações comerciais para cada componente da família.
	Por exemplo:
	Calibrador para testosterona – Nível 1: 1 X 5 mL
	Calibrador para testosterona – Nível 1: 2 X 2,5 mL
	Calibrador para testosterona – Nível 2: 5 X 1 mL
	Calibrador para testosterona – Nível 2: 5 X 1 mL / Nível 3: 5 X 1 mL

	III - Controles para único parâmetro de várias concentrações
	Da mesma forma como indicado na família anterior (calibradores), nesta família é esperado o agrupamento de produtos que atendam os critérios gerais de agrupamento e que sejam utilizados com o propósito de controle de um ensaio, quando voltado para um único parâmetro. Nesse caso, o que pode variar são as concentrações dos controles.
	Por exemplo:
	Controle para testosterona – Nível 1
	Controle para testosterona – Nível 2
	Controle para testosterona – Nível 3
	Também é possível a combinação dos produtos da família, assim como indicado abaixo:
	Controle para testosterona – Nível 1 e Nível 2 (kit)
	Controle para testosterona – Nível 1, Nível 2, Nível 3 (kit)
	Lembrando que são permitidas diferentes apresentações comerciais para cada componente da família.
	Por exemplo:
	Controle para testosterona – Nível 1: 1 X 5 mL
	Controle para testosterona – Nível 1: 2 X 2,5 mL
	Controle para testosterona – Nível 2: 5 X 1 mL
	Controle para testosterona – Nível 2: 5 X 1 mL / Nível 3: 5 X 1 mL

	IV - Reagentes, calibradores e controles para único parâmetro
	Neste agrupamento em família, os produtos devem ser voltados para um único parâmetro, usados em um ensaio específico (considere um único parâmetro, como a testosterona, por exemplo).  Para este agrupamento é preciso ter ao menos dois produtos seguindo um dos exemplos abaixo:
	Exemplos:
	Reagente / Calibrador / Controle
	Reagente / Calibrador
	Reagente / Controle
	Calibrador / Controle
	Entretanto, entre os componentes da família é possível ter diferentes combinações dos produtos, mesmo com somente um dos componentes como opção, assim como indicado abaixo:
	Processo A:
	Reagente
	Reagente/Calibrador
	Reagente/Calibrador/Controle
	Calibrador Nível 1
	Calibrador Nível 1/Nível 2/Nível 3
	Controle Alto
	Controle Baixo
	Controle Alto/ Controle Baixo
	Etc.
	As combinações entre os produtos da família devem representar como o produto é entregue no mercado. Da mesma forma que nas famílias anteriores, são permitidas diferentes apresentações comerciais para cada componente da família.

	V - Calibradores e padrões multiparâmetro de várias concentrações, exclusivos para execução de um ensaio específico
	Nesta família, é esperado o agrupamento de produtos que atendam os critérios gerais de agrupamento e que sejam utilizados com o propósito de calibração de um ensaio específico, voltados a mais de um parâmetro, desde que todos os produtos apresentem os mesmos parâmetros. Nesse caso, o que pode variar são as concentrações dos calibradores.
	Por exemplo:
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 1
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 2
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 3
	Também é possível a combinação dos produtos da família, assim como indicado abaixo:
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 1 e Nível 2 (kit)
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 1, Nível 2, Nível 3 (kit)
	Também são permitidas diferentes apresentações comerciais para cada componente da família.
	Por exemplo:
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 1: 1 X 5 mL
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 1: 2 X 2,5 mL
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 2: 2 X 2,5 mL
	Calibrador para colesterol total, HDL e glicose – Nível 1: 1 X 5 mL / Nível 2: 1 X 5 mL (kit)

	VI - Controles multiparâmetro de várias concentrações, exclusivos para execução de um ensaio específico
	Essa família segue a mesma lógica que a família de controles mencionada anteriormente no item III deste capítulo, no entanto, a diferença está na necessidade de todos os componentes apresentarem os mesmos parâmetros, sendo voltados para um ensaio específico, como por exemplo, controle para colesterol total, HDL e glicose.
	Com base neste exemplo, destacamos que não é possível agrupar no processo:
	Produto 1: Controle para colesterol e HDL
	Produto 2: Controle para glicose
	Produto 3: Controle para colesterol, HDL e glicose
	Na situação acima, apesar dos produtos 1 e 3 serem muliparamétricos, eles não são para os mesmos parâmetros. O produto 2 também não se enquadra nesta família pois é voltado para um único parâmetro.
	Sendo assim, reforçamos que todos os produtos da família multiparâmetros devem apresentar os mesmos parâmetros variando as concentrações deles. Geralmente utilizam-se denominações como alto, médio, baixo ou nível 1, nível 2, nível 3, etc.
	As apresentações comerciais seguem os exemplos indicados nas famílias anteriores, podendo ter mais de uma apresentação para cada componente da família e, também, ser feita a combinação dos componentes.
	Por exemplo:
	Controle colesterol total, HDL e glicose – Nível 1
	Controle colesterol total, HDL e glicose – Nível 2
	Controle colesterol total, HDL e glicose – Nível 3
	Controle colesterol total, HDL e glicose – Nível 1 e Nível 2 (kit)
	Controle colesterol total, HDL e glicose – Nível 1, Nível 2, Nível 3 (kit)

	VII - Reagentes, calibradores e controles multiparâmetro de várias concentrações, exclusivos para execução de um ensaio específico
	Para esta família, os critérios se assemelham às orientações apresentadas no item IV deste capítulo (reagentes, calibradores e controles para único parâmetro). No entanto, a diferença está na necessidade de todos os componentes apresentarem os mesmos parâmetros, sendo voltados para um ensaio específico, como por exemplo, controle para colesterol total, HDL e glicose.
	Todos os produtos da família multiparâmetros devem apresentar os mesmos parâmetros. Veja também as orientações do item VI (controles multiparâmetro de várias concentrações, exclusivos para execução de um ensaio específico) desse capítulo para melhor compreensão.

	VIII - Produtos de mesma composição, tecnologia e indicação com nomes comerciais diferentes
	Esta família agrupa produtos idênticos com diferentes nomes comerciais. Portanto, os critérios de agrupamento nesse item da IN nº 320/2024 são:
	a) ter a mesma composição (isso se refere inclusive às concentrações das substâncias que compõe cada item, portanto, composição idêntica); b) ter a mesma tecnologia, metodologia e indicação (requisitos gerais para o agrupamento em família); c) ter nome comercial distinto;  d) ser do mesmo fabricante legal.
	Observa-se nessa família a possibilidade de agrupamento de produtos fabricados por uma mesma empresa sob diferentes marcas. Estes produtos podem ficar agrupados em um mesmo processo. Para essas situações, é válido destacar que deve haver autorização para uso de marca de diferentes empresas em atenção à propriedade industrial, protegida por lei.
	Também podem ser agrupados, por exemplo, produtos de mesma composição destinados a instrumentos diferentes que possuam nomes comerciais distintos.
	Assim como as demais famílias, a apresentação comercial pode ser diferente entre os componentes/produtos.
	Fique atento para não confundir apresentação comercial com componente de família. Se um produto tem o mesmo nome comercial, a mesma composição e mais de uma apresentação comercial, ele corresponde a um produto único, com diferentes apresentações comerciais. Ele passa a ser enquadrado em família, neste caso, se os nomes comerciais ou as marcas a ele vinculadas forem diferentes, mesmo possuindo composição idêntica.
	Para evitar a sobreposição desta família com outras opções de famílias da IN, verifique as orientações do item II do capítulo 3 deste Manual.

	IX - Instrumentos interdependentes para diagnóstico in vitro agrupados em sistema e projetados para serem utilizados de forma associada, no qual somente um integrante do sistema opera de forma independente e os demais integrantes são dependentes desse instrumento para operar
	Essa família existe para agrupar instrumentos que operam como sistemas. Muito comum para conformações de produtos modulares. O detalhe é a necessidade de interdependência entre eles.
	Por exemplo: se um módulo opera de forma independente, e ele por si só corresponder a um instrumento IVD, ele deve ser regularizado como produto único.
	No entanto, se o módulo foi desenvolvido para operar somente na presença de um segundo instrumento, isto é, são interdependentes, ele pode ser enquadrado nessa família. Para tanto, é preciso que a informação sobre a forma de operar os módulos seja demonstrada e que a relação de dependência ou não, possa ser claramente identificada no processo. Esse ponto precisa ser destacado na documentação que instrui o processo e que justifica o enquadramento em família.

	X - Frascos ou materiais para coleta, armazenamento ou transporte de amostras biológicas
	Para falar desse agrupamento em família, é válido lembrar que a motivação dos agrupamentos pressupõe a existência de características semelhantes dos produtos. Além dos critérios gerais de enquadramento, a finalidade dos produtos é o norteador do enquadramento conforme descrito no nome da família na IN nº 320/2024.
	Nessa família é possível haver produtos com diferentes nomes comerciais, diferentes composições e, também, estéreis e não estéreis.
	Partindo dessas premissas, vamos destacar algumas situações:
	a) um agrupamento de tubo de coleta de sangue não pode ser feito no mesmo processo de swabs para coleta de amostra.
	b) se o dispositivo para transporte de amostra contiver meio de cultura/transporte, ele deve ser enquadrado nas famílias de meios de cultura previstas na IN nº 320/2024 (caso seja mais de um produto), conforme a sua finalidade ou ser regularizado como produto único.
	c) nos casos de tubos de coleta de sangue à vácuo, é preponderante que, por sua finalidade, sejam produtos estéreis. Portanto, qualquer situação distinta deve ser devidamente justificada e fundamentada tecnicamente.
	d) seringas para gasometria podem ser enquadradas em família, no entanto, são consideradas produtos IVD quando não apresentam agulha ou quando a agulha é fornecida separadamente (kit), desde que esteja regularizada na Gerência de Tecnologia de Materiais em Saúde (GEMAT). Para as situações de seringas para gasometria com agulha acoplada, fixa ou removível, o enquadramento passa a ser como dispositivo médico (material), cabendo a regularização na GEMAT.
	4. DOSSIÊ TÉCNICO
	I - DESCRIÇÃO DO PRODUTO


	Qualitativo, Quantitativo ou Semiquantitativo:
	Qualitativo: fornece resultados em forma de presença ou ausência de um analito.
	Quantitativo: fornece resultados numéricos baseados na concentração do analito.
	Semiquantitativo: fornece resultados que indicam faixas de concentração.
	Tipo(s) de Amostra(s) Necessária(s): especificar os tipos de amostra que podem ser utilizadas, como sangue, urina, saliva, etc.
	População Alvo do Teste: descrever a epidemiologia ou características clínicas da população para qual o teste é indicado, incluindo idade, sexo e condições de saúde específicas, se aplicável.
	b) Descrição detalhada do princípio do método do ensaio ou princípio de operação do instrumento: deve-se fornecer uma explicação técnica sobre como o dispositivo realiza o teste, descrevendo os fundamentos científicos e operacionais envolvidos, como reações químicas, processos físicos ou métodos de detecção usados para obter o resultado.
	c) Classe de risco e regra de classificação em que o produto se enquadra: identificar a classe de risco do produto (I, II, III ou IV), conforme as regras de classificação estabelecidas na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 830, de 6 de dezembro de 2023.
	d) Descrição dos itens que constituem o produto e suas composições: apresentar uma lista completa de todos os componentes que constituem o produto, como reagentes, soluções tampões e/ou acessórios. A descrição da composição de cada componente deve ser feita de forma qualitativa e quantitativa, contemplando todos os ingredientes utilizados. Para componentes em solução, é necessário informar o volume final da solução.
	e) Descrição da apresentação comercial e embalagem (primária e secundária):
	Apresentação comercial: A descrição da apresentação comercial no dossiê técnico deve ser completa, detalhando todos os componentes do produto com as respectivas quantidades. Para os componentes em solução, é necessário informar o volume final da solução na descrição da apresentação comercial. A informação da apresentação comercial do produto no formulário do peticionamento deve seguir as orientações descritas no capítulo II. No caso de instrumentos, a apresentação comercial corresponde ao modelo. Ele deve ser descrito com as características do produto.
	Observação: No caso de instrumentos, quando houver mais de um modelo, os produtos devem ser regularizados em família, observando-se os critérios da IN nº 320/2024. Para descrevê-los, pode ser utilizada uma tabela com informações mínimas de comparação, destacando as semelhanças e diferenças entre eles, como princípio de funcionamento, capacidade de processamento, especificações técnicas, etc. (ver item “h”)
	Embalagem (primária e secundária): descrever a composição dos materiais utilizados nas embalagens primária e secundária. A embalagem primária deve incluir materiais que estão em contato direto com o produto, enquanto a embalagem secundária envolve a proteção externa do produto.
	f) Para ensaios automatizados, descrição das características do instrumento necessário ou instrumento dedicado: fornecer uma descrição detalhada das características do instrumento necessário para a realização dos ensaios automatizados, incluindo as especificações técnicas e operacionais. Caso o produto seja destinado a um instrumento dedicado (específico), certifique-se de incluir todas as informações pertinentes sobre esse equipamento, incluindo informações sobre número de registro ou processo de regularização junto a Anvisa.
	g) Quando aplicável, indicação do software a ser usado com o dispositivo médico para diagnóstico in vitro: se o produto requer o uso de software para seu funcionamento, é necessário indicar o nome do software, sua versão e suas funcionalidades. Além disso, deve-se descrever como o software interage com o dispositivo, especificando se é um software embarcado (integrado ao dispositivo/equipamento IVD) ou não embarcado (executado em uma plataforma externa). Softwares embarcados são regularizados junto com o processo de regulação do dispositivo para diagnóstico in vitro. Softwares não embarcados, enquadrados no conceito de SaMS, devem ser regularizados separadamente junto à Gerência de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP).
	Caso o SaMD seja de uso dedicado/exclusivo ao produto IVD, ambos poderão estar no mesmo processo, regularizado junto à Gerência de Produtos para Diagnóstico in vitro (GEVIT) utilizando assunto de petição específico.
	Orientações sobre o processo de regulação de software podem ser obtidas na RDC nº 657/2022 ou no Manual de Regularização de Equipamentos.
	h) Quando aplicável, descrição ou lista completa das configurações/variações do dispositivo médico para diagnóstico in vitro que estarão disponíveis: se o dispositivo médico para diagnóstico in vitro tiver variações ou configurações diferentes (por exemplo, diferentes volumes, tamanhos ou funções), descreva cada uma dessas variações e suas aplicações. Quando se tratar de instrumento, uma lista comparativa das configurações, atributos, características e funcionalidades dos modelos. A identificação dos dispositivos (número de catálogo, identificação do acessório, UDI) deve ser feita com a clareza da sua descrição comercial (nome comercial/marca; uso pretendido). No caso de agrupamento em família, este campo deve indicar como os produtos serão comercializados. Por exemplo, se um kit de reagente, calibrador e controle está sendo regularizado em família e a empresa pretende ter configurações voltadas a diferentes combinações (reagente + calibrador; reagente + controle; somente calibrador; somente controle; somente reagente, etc), cada forma de entrega ao mercado deve estar claramente descrita. Essa informação também deve ser refletida no campo de apresentação comercial.
	i) Quando aplicável, descrição dos acessórios, outros dispositivos médicos  para diagnóstico in vitro e outros produtos quaisquer, que devem ser utilizados em combinação com o produto alvo: fornecer uma descrição ou lista completa de todos os acessórios, dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, ou quaisquer produtos que são necessários para execução do teste, que podem ou não ser fornecidos junto com o produto.
	Nas situações de dispositivos que são regularizados em outras gerências e são fornecidos como parte do produto (ex.: lancetas, lancetadores, lenço com álcool, etc), a identificação do número de regularização.
	II – IMAGEM DO PRODUTO
	III – RELATÓRIO DE GERENCIAMENTO DE RISCO DO PRODUTO
	IV – LISTA DE NORMAS TÉCNICAS ADOTADAS
	V – CERTIFICADO DE CONFORMIDADE PARA OS INSTRUMENTOS COM CERTIFICAÇÃO COMPULSÓRIA
	VI – ESTUDO DE DESEMPENHO ANALÍTICO

	a) amostras biológicas:
	1. Caracterização e validação de amostras clínicas utilizadas: apresentar uma descrição detalhada das amostras clínicas utilizadas para realização dos estudos desempenho analítico, conforme indicação de uso do produto. Esta descrição deve abranger detalhes sobre a origem e o tipo de amostra, bem como informações sobre sua caracterização em relação ao analito alvo do produto. É importante incluir os critérios de inclusão e exclusão aplicados nas amostras clínicas selecionadas para os estudos. Exemplos de amostras clínicas incluem sangue, plasma, soro, urina, fluido corporais, material de biópsia, entre outros. Outros tipos de amostras, como painéis de anticorpos, materiais de referência e sequências de DNA sintético, podem ser utilizados, desde que sua escolha seja acompanhada de uma fundamentação técnica que justifique sua aplicabilidade para realização dos estudos de desempenho analítico. Quando o produto for indicado para uso com mais de um tipo de amostra clínica, é necessário demonstrar a equivalência de desempenho entre os diferentes tipos de amostras, garantindo a consistência e a confiabilidade dos resultados em todas as condições de uso previstas para produto. Essa avaliação garante que o produto mantenha seu desempenho mesmo diante de variações nas características das amostras, como matriz biológica, presença de interferentes ou variabilidade biológica entre os indivíduos.
	2. Condições de armazenamento e estabilidade das amostras: as condições de armazenamento e a estabilidade das amostras clínicas identificadas na instrução de uso do produto devem ser apresentadas de forma detalhada, incluindo informações sobre as temperaturas específicas em que as amostras clínicas devem ser armazenadas, o tempo máximo de armazenamento recomendado e os métodos de preservação utilizados. Essas informações devem ser respaldadas por estudos de estabilidade realizados com as amostras clínicas ao longo do tempo, em diferentes condições de armazenamento, ou por referências bibliográficas que devem ser incluídas no dossiê técnico. Devem ser apresentados os dados e estudos que sustentam a estabilidade, o armazenamento e, quando aplicável, o transporte de todos os tipos de amostras identificados na instrução de uso do produto, incluindo quaisquer aditivos recomendados (como anticoagulantes). A documentação deve contemplar:
	Para cada tipo de amostra identificado na instrução de uso, a descrição dos parâmetros de armazenamento recomendados e, quando aplicável, das condições de transporte, incluindo duração, temperaturas específicas e ciclos permitidos de congelamento/descongelamento.
	Justificativa para a seleção dos estudos realizados, demonstrando sua pertinência para o tipo de amostra e para o uso pretendido do produto.
	Um resumo estruturado das evidências obtidas nos estudos apresentados ou nas referências citadas.
	Uma discussão e uma conclusão, demonstrando por que o conjunto de evidências apresentado é suficiente para sustentar a submissão, garantindo que as condições recomendadas preservam a integridade e a adequação das amostras para o desempenho esperado do ensaio.

	b) determinação da rastreabilidade metrológica de valores de calibradores e controles:  Refere-se ao processo de assegurar que as medições obtidas por meio de calibradores e controles utilizados em dispositivos para diagnóstico in vitro sejam consistentes, comparáveis e confiáveis. Deve-se documentar detalhadamente como os valores atribuídos a esses materiais foram estabelecidos, descrevendo a cadeia de rastreabilidade metrológica empregada e sua relação com padrões metrológicos de referência, os quais podem incluir:
	materiais de referência certificados,
	materiais de referência primários ou secundários,
	procedimentos de medição de referência reconhecidos.
	Além disso, devem ser apresentadas, quando aplicável, as incertezas associadas ao processo de atribuição dos valores.
	c) exatidão de medição: a exatidão em testes de diagnóstico in vitro refere-se à medida de quão próximos os resultados de um teste estão do valor verdadeiro ou valor de referência (método ou padrão de referência utilizado como comparador).
	Tipos de Testes IVD e Avaliação de Exatidão:
	Testes Qualitativos: estes testes dão resultados como "positivo" ou "negativo". A exatidão é avaliada pela sensibilidade (capacidade do teste detectar a condição quando realmente está presente) e especificidade (capacidade do teste de não detectar a condição quando ela não está presente).
	Testes Quantitativos: estes testes fornecem uma medida numérica específica, como a concentração de uma substância. A exatidão é verificada comparando os resultados obtidos pelo produto com os valores de referência avaliando sua relação de proximidade.
	Testes Semi-Quantitativos: estes testes fornecem resultados que indicam faixas ou níveis aproximados, mas não valores exatos. A exatidão é avaliada determinando se o teste pode consistentemente classificar amostras dentro das faixas corretas com base em padrões conhecidos.
	d) precisão de medição: a precisão em testes para diagnóstico in vitro refere-se à consistência dos resultados obtidos de um teste ao medir repetidamente a mesma amostra sob condições variadas ou não. Ela é um indicativo de quão confiáveis são os resultados do teste ao longo do tempo e sob diferentes condições de operação.
	A precisão em testes de diagnóstico in vitro abrange dois aspectos principais: repetibilidade e reprodutibilidade. Repetibilidade é a capacidade de um teste produzir resultados consistentes quando realizado várias vezes sob as mesmas condições, com o mesmo equipamento e operado pelo mesmo técnico. Essa característica é essencial para garantir a confiabilidade do teste em ambientes controlados, como um laboratório específico, ou em um curto intervalo de tempo. Reprodutibilidade, por sua vez, refere-se à capacidade do teste de manter a consistência dos resultados quando realizado em diferentes condições, como por operadores distintos, dias diferentes ou com diferentes equipamentos. A reprodutibilidade é importante para assegurar que o teste possa ser aplicado de forma confiável em diversos ambientes e situações, garantindo sua aplicabilidade em contextos clínicos mais amplos.
	Tipos de Testes IVD e Avaliação da Precisão:
	Testes Qualitativos: para estes testes, a precisão é verificada ao confirmar que os resultados são consistentemente positivos ou negativos quando amostras conhecidas são testadas repetidamente sob condições idênticas ou variadas.
	Testes Quantitativos: a precisão é avaliada através da consistência dos valores numéricos obtidos quando amostras conhecidas são testadas repetidamente sob condições idênticas ou variadas.
	Testes Semi-Quantitativos: para testes que fornecem resultados em faixas, a precisão é medida pela capacidade do teste de classificar consistentemente uma amostra nas faixas corretas, quando amostras conhecidas são testadas repetidamente sob condições idênticas ou variadas.
	A avaliação da precisão deve ser realizada com um número significativo de amostras, considerando os limites de detecção do teste de diagnóstico in vitro. É recomendável testar amostras que cubram toda a faixa de medição, incluindo valores próximos aos limites inferior e superior, assegurando assim a precisão em todas as condições de operação do teste.
	e) sensibilidade analítica ou limite de detecção: refere-se à menor quantidade de um analito que pode ser detectada pelo teste.

	Tipos de Testes IVD e Avaliação da Sensibilidade Analítica:
	Testes Qualitativos: em testes qualitativos, que fornecem resultados como "positivo" ou "negativo", a sensibilidade analítica é avaliada determinando a menor concentração de analito que o teste pode identificar como presente. Essa avaliação é feita através da repetição de medições em amostras com concentrações conhecidas e baixas, assegurando que o teste detecte consistentemente a presença do analito.
	Testes Quantitativos: em testes quantitativos, que fornecem uma medida numérica específica, a sensibilidade analítica é verificada determinando a menor concentração que pode ser medida de forma confiável. Isso é feito comparando os resultados do teste com amostras de concentrações progressivamente mais baixas, até que o teste não consiga mais quantificar com precisão o analito.
	Testes Semi-Quantitativos: para testes semi-quantitativos, que indicam faixas ou níveis aproximados, a sensibilidade analítica é avaliada ao verificar se o teste pode identificar a presença de um analito em níveis baixos e categorizá-los corretamente dentro da faixa adequada. O objetivo é determinar a menor concentração que ainda pode ser atribuída a uma faixa específica de detecção.
	O limite de detecção de um teste pode variar dependendo do tipo da amostra clínica utilizada. Fatores como a matriz da amostra, presença de interferentes e a sensibilidade do método empregado podem influenciar a capacidade do teste de detectar quantidades mínimas do analito de interesse. Por isso, é importante considerar os diferentes tipos de amostras clínicas indicadas para uso com produto durante a validação da sensibilidade analítica do produto.

	f) especificidade analítica: refere-se à capacidade de um teste de diagnóstico in vitro (IVD) de distinguir o analito alvo de outras substâncias presentes na amostra que possam interferir no resultado. Ela assegura que o teste detecte exclusivamente o analito de interesse, sem ser afetado por interferentes endógenos (substâncias naturalmente presentes na amostra) ou exógenos (substâncias introduzidas externamente, como medicamentos ou contaminantes). Nas informações de avaliação, deve constar também, quando aplicável, a identificação do tipo de agente/substância testados e suas concentrações. A seleção dos interferentes deve ser apropriada ao tipo de ensaio e abranger substâncias que tenham relevância clínica ou analítica para as amostras avaliadas.
	A avaliação de contaminantes exógenos em testes de diagnóstico in vitro com finalidade de detecção de microrganismos, como vírus e bactérias, é importante para garantir a confiabilidade do diagnóstico e identificar possíveis reações cruzadas que possam comprometer a interpretação dos resultados. Essa avaliação verifica se o teste pode reagir com outros microrganismos com características antigênicas, imunogênicas ou genéticas semelhantes ao microrganismo alvo. A definição de quais microrganismos devem ser testados deve ser tecnicamente justificada, levando em conta o tipo de amostra clínica (por exemplo, sangue, secreções ou tecidos), os patógenos que podem estar presentes nesse tipo de amostra e aspectos clínicos e epidemiológicos relevantes. As reações cruzadas positivas identificadas devem ser documentadas e incluídas no modelo de instrução de uso como limitações do teste.
	g) efeito pró-zona de alta dose: também conhecido como "efeito gancho", refere-se a um fenômeno onde concentrações extremamente altas de um analito (como um anticorpo ou antígeno) interferem na formação adequada dos complexos imunológicos durante a reação de detecção. Isso pode levar a um resultado falso-negativo ou subestimado, mesmo na presença de altas concentrações do analito de interesse.
	A avaliação do efeito pró-zona deve ser realizada utilizando amostras com concentrações crescentes do analito, especialmente em níveis muito altos. Caso o efeito seja detectado, essa limitação deve ser documentada nas instruções de uso, acompanhada de recomendações para a diluição de amostras altamente concentradas, a fim de evitar esse efeito e garantir resultados confiáveis.
	É importante observar que algumas metodologias não apresentam esse tipo de efeito, nesses casos, uma justificativa técnica deve ser apresentada, descrevendo a não aplicabilidade dessa avaliação e esclarecendo por que o efeito pró-zona não se aplica ao teste específico.
	h) intervalo de medição (limites) ou linearidade: refere-se à faixa de concentrações do analito que o teste pode medir de forma confiável e proporcional, assegurando que os resultados reflitam corretamente as concentrações reais.
	Para realizar essa avaliação, deve-se preparar amostras com concentrações conhecidas do analito em diversos níveis, abrangendo tanto os limites inferior quanto superior do intervalo de medição. Os resultados obtidos são então comparados com os valores reais para verificar se a resposta do teste se mantém linear em toda a faixa de medição.
	É importante destacar que essa avaliação se aplica a testes quantitativos, pois a linearidade do intervalo de medição é um parâmetro crítico para garantir que o teste forneça dados precisos e confiáveis para a interpretação clínica.
	i) definição de valor de cut-off: também conhecido como ponto de corte, é um limite estabelecido em testes de diagnóstico in vitro que separam resultados considerados positivos de resultados considerados negativos. Este valor é importante para a interpretação dos resultados, pois determina se a concentração de um analito em uma amostra está acima ou abaixo do nível considerado relevante para um diagnóstico específico.
	A determinação do valor de cut-off é baseada em análises estatísticas que consideram dados de amostras saudáveis e amostras de indivíduos com a condição ou doença em questão. O cut-off deve ser definido de maneira a maximizar a sensibilidade e a especificidade do teste.
	j) relatório da validação do procedimento de ensaio: tem como objetivo avaliar e definir os parâmetros críticos do procedimento de teste, assegurando que todos os aspectos desse procedimento sejam devidamente definidos, avaliados e validados.
	O relatório deve considerar a indicação de uso do produto e demonstrar a validação dos parâmetros críticos do procedimento de ensaio, tais como volume de reagente, temperatura de reação, tempo de reação, tempo de leitura, entre outros. Além disso, deve detalhar as metodologias empregadas para a definição e validação desses parâmetros, demonstrando que as orientações de procedimento de teste atendem aos padrões de desempenho declarados para o produto.
	k) relatório da validação do procedimento de limpeza e desinfecção para instrumentos que requeiram contato direto com o paciente ou usuário leigo: tem como objetivo avaliar e definir os parâmetros críticos dos processos de limpeza e desinfecção de instrumentos que entram em contato direto com o paciente ou são utilizados por usuários leigos. Este relatório deve assegurar que todos os aspectos do procedimento de desinfecção foram devidamente avaliados e validados, garantindo a eficácia na eliminação de patógenos e a segurança dos usuários, sem comprometer o desempenho do produto. Também pode ser aplicável a produtos do tipo PoCT, mesmo que de uso profissional, considerando o risco de contaminação com a amostra do paciente.
	l) relatório de usabilidade para os produtos destinados aos usuários leigos: tem como objetivo avaliar e assegurar que os produtos de diagnóstico in vitro destinados a usuários leigos sejam intuitivos, seguros e fáceis de utilizar sem a necessidade de treinamento especializado. A avaliação deve incluir uma análise de como os usuários leigos interagem com o produto, garantindo que as instruções de uso sejam compreensíveis, que o procedimento de ensaio seja intuitivo e adequado ao público-alvo, que o tempo necessário para completar o teste seja adequado e que a interpretação dos resultados seja precisa.
	O estudo de usabilidade deve ser realizado com uma amostra representativa da população alvo, considerando usuários leigos de diferentes faixas etárias, níveis de escolaridade e regiões geográficas, ou outras características, conforme o perfil de uso do produto.
	VII – ESTABILIDADE DO PRODUTO

	b) Definição da estabilidade em uso: este estudo visa determinar por quanto tempo o produto permanece seguro e eficaz após ser aberto ou instalado em um equipamento pela primeira vez, assegurando que ele continue a oferecer resultados consistentes durante todo o período de uso recomendado.
	O estudo de estabilidade em uso deve simular as condições reais de uso do produto após a abertura, considerando fatores como variação de temperatura, tempo de exposição, contaminação potencial, e outras condições que possam impactar sua estabilidade.
	O estudo deve ser composto por um protocolo, que descreva o processo de avaliação, incluindo os critérios de aceitabilidade, os resultados obtidos, e a conclusão sobre o período de uso e as condições de armazenamento seguras após a primeira abertura do produto.
	c) Definição da estabilidade de transporte ou expedição: este estudo tem como objetivo demonstrar que o produto mantém sua eficácia e segurança durante todo o período de validade, mesmo após ser submetido às possíveis adversidades da cadeia de transporte, como variações de temperatura e umidade.
	A avaliação deve simular as condições reais de transporte, com a análise do produto realizada imediatamente após a exposição simulada e em diferentes pontos temporais subsequentes. Essa abordagem permite verificar a estabilidade a longo prazo, considerando o prazo de validade, a análise de risco e as características especificas do produto.
	Para a realização do estudo, deve-se elaborar um protocolo que documente as condições simuladas de transporte, os critérios de aceitabilidade, e incluir uma análise completa dos resultados e conclusões sobre o impacto dessas condições no produto. A conclusão deve fornecer recomendações específicas sobre as condições ideais de transporte, detalhando as melhores práticas e requisitos para preservar a qualidade do produto.
	Para a condução dos estudos de estabilidade, além das diretrizes descritas na RDC nº 830, de 6 de dezembro de 2023, também podem ser consideradas diretrizes internacionais, como a ISO 23640 - In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability of in vitro diagnostic reagentes e a CLSI EP25-A - Evaluation of Stability of in vitro Diagnostic Reagents; Approved Guideline, como referência para a realização dos estudos. Essas normas internacionais oferecem orientações detalhadas e complementares para a definição dos protocolos, critérios de aceitabilidade, e metodologias a serem aplicadas, contribuindo para uma validação alinhada às melhores práticas de estabilidade de produtos de diagnóstico in vitro.
	VIII – DESEMPENHO CLÍNICO

	Informar como cada amostra foi caracterizada como verdadeiramente positiva ou verdadeiramente negativa para a condição ou analito em estudo, com base em critérios específicos ou métodos de referência. Além disso, é necessário especificar os critérios de inclusão e exclusão utilizados para a seleção das amostras, garantindo que elas sejam adequadas e relevantes para o estudo.
	Produtos e Materiais Utilizados: apresentar uma listagem completa dos produtos, reagentes, equipamentos e controles empregados no estudo. Deve-se incluir informações como fabricantes, números de lote, especificações e quaisquer outras características relevantes que permitam a rastreabilidade dos insumos, garantindo que os resultados sejam confiáveis e reproduzíveis. Neste item, é importante fornecer informações detalhadas sobre o produto comparador utilizado para realização do estudo, incluindo nome comercial, fabricante, metodologia e uma justificativa para sua seleção, destacando como ele atende aos critérios necessários para a realização do estudo.
	Responsável pelo estudo: devem ser mencionados a empresa responsável pelo estudo e o local de realização do estudo.
	Metodologia e Análise Estatística: descrição da metodologia aplicada, com todas as etapas do estudo, além dos métodos de análise estatística utilizados para garantir a validade dos resultados. Isso deve incluir análises para determinar a sensibilidade e especificidade clínica, além de valores preditivos e intervalos de confiança, quando aplicável.
	Resultados e Conclusão: apresentação dos resultados obtidos, seguida de uma conclusão sobre o desempenho clínico do produto, com base nas evidências coletadas.
	A definição da sensibilidade e especificidade clínica deve ser realizada com número de amostras clínicas suficientemente representativo das variações esperadas na população-alvo e nas condições de uso do produto. Aspectos como a prevalência da condição a ser diagnosticada, os valores esperados de sensibilidade e especificidade do teste, além do nível de confiança desejado nas estimativas, são fatores essenciais que influenciam diretamente o cálculo do tamanho da amostra, garantindo resultados estatisticamente significantes e clinicamente relevantes.
	Estudos realizados com número reduzido de amostras clínicas devem ser acompanhados de uma justificativa técnica, considerando dados epidemiológicos e clínicos que demonstrem a representatividade e a adequação da amostragem.
	A demonstração do desempenho clínico do produto deve seguir as orientações previstas na RDC nº 830, de 6 de dezembro de 2023, bem como atender às disposições estabelecidas na RDC nº 848, de 6 de março de 2024, que complementam os requisitos regulatórios de desempenho e segurança para o registro de produtos de diagnóstico in vitro.
	IX - ROTULAGEM E INSTRUÇÕES DE USO

	Indicação de uso leigo: sempre que o produto for destinado ao público leigo, inclua as frases "Leia cuidadosamente as instruções de uso antes de realizar o teste" e "Autoteste para [especificar parâmetro ou condição], sem fins diagnósticos".
	Identificação do Lote: Forneça o número de lote, código de lote ou número de série, com a devida identificação através de termo ou símbolo equivalente.
	Prazo de Validade: Indicar o prazo de validade do produto, exceto para instrumentos.
	Condições de Armazenamento: Descrever as condições adequadas de armazenamento, transporte e/ou manuseio do produto.
	Esterilização: Se o produto é fornecido estéril, indique sua condição e o método de esterilização utilizado.
	Alertas e Precauções: Liste todos os alertas ou precauções que o usuário deve tomar ao utilizar o produto.
	Uso Único: Se aplicável, indicar que o produto é de uso único e alertar sobre o risco potencial de reuso inadvertido.
	Componentes do Conjunto: forneça uma lista de todos os componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas quantidades ou volumes.
	b) Imagens dos rótulos primários: apresentar as imagens/modelos dos rótulos primários que serão aplicados aos componentes do produto. As imagens/modelos devem conter todas as informações e símbolos, conforme os requisitos detalhados nos artigos 48 e 49 da RDC nº 830, de 6 de dezembro de 2023.
	b.1) Rótulo primário dos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro:
	Nome do Produto e Indicação do Componente: o rótulo deve identificar o nome do produto e especificar qual componente está contido na embalagem.
	Número ou Código de Lote: inclua o número ou código de lote, precedido por um termo ou simbologia que identifique de forma clara e inequívoca o lote de produção.
	Prazo de Validade: indique de maneira clara e destacada o prazo de validade do produto.
	Condições de Armazenamento: informe as condições adequadas de armazenamento para garantir a integridade do produto.
	b.2) Rótulo primário de instrumentos para diagnóstico in vitro - deve ser indelével e conter as seguintes informações:
	Nome Comercial do Instrumento e Modelo Comercial: a rotulagem deve incluir o nome comercial do instrumento e o modelo comercial, de forma permanente e clara.
	Número de Série: incluir o número de série do instrumento, precedido por um termo ou simbologia que o identifique de maneira clara e precisa.
	Identificação do Fabricante Legal: a rotulagem deve indicar o nome do fabricante legal do produto.
	Número de Notificação ou Registro Anvisa: incluir o número de notificação ou registro do produto junto à Anvisa, precedido pela sigla "Anvisa", para demonstrar que o produto está devidamente regularizado.
	c) Instruções de Uso: Apresentar o modelo de instrução de uso contendo todas as informações previstas no artigo 50 da RCD nº 830/2023.
	Nome Comercial do Produto: certifique-se de que o nome comercial do produto esteja indicado nas instruções de uso, conforme declarado no processo de registro.
	Razão Social e Endereço do Fabricante Legal: inclua a razão social e o endereço completo do fabricante legal responsável.
	Serviço de atendimento ao consumidor: forneça um número de telefone ou endereço do site para que os usuários possam acessar o Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC) ou obter assistência técnica.
	Finalidade e Modo de Uso: descreva de forma clara a finalidade do produto, conforme validado no processo de registro. Especifique que é para "uso em diagnóstico in vitro" ou "IVD", e forneça instruções detalhadas sobre o modo correto de utilizá-lo.
	Usuário Pretendido: indique o tipo de usuário pretendido para o produto, como profissionais de saúde ou público leigo.
	Condições de Armazenamento e Manuseio: indique as condições adequadas de armazenamento e manuseio do produto, conforme declarado e validado nos estudos de estabilidade.
	Princípio de Funcionamento: fornecer uma explicação técnica sobre como o dispositivo realiza o teste, descrevendo os fundamentos científicos e operacionais envolvidos, como reações químicas, processos físicos ou métodos de detecção usados para obter o resultado. Para produtos destinados a usuários leigos, a linguagem deve ser simplificada e adequada ao público, garantindo fácil compreensão.
	Tipos de Amostras: informe os tipos de amostras ou matrizes biológicas que podem ser utilizadas com o produto. Detalhe, quando relevante, as diferenças entre os tipos de amostras e como elas podem impactar o desempenho do produto. Por exemplo, certas amostras podem apresentar maior sensibilidade ou especificidade, enquanto outras podem exigir diferentes métodos de preparo ou apresentar interferências que afetam o resultado. Assegure-se que essas variações foram definidamente demonstradas e validadas nos estudos de desempenho do produto.
	Condições de Coleta e Manuseio de Amostras: especifique as condições ideais para a coleta, manuseio, preparo e preservação das amostras. Inclua informações sobre temperatura e condições adequadas de armazenamento e transporte e tempo máximo de preservação das amostras antes do uso, conforme dados do estudo de estabilidade de amostra clínicas ou recomendações de literatura científica.
	Descrição do Produto e Acessórios: forneça uma descrição detalhada do produto, especificando todos os componentes e acessórios fornecidos junto com ele, incluindo informações sobre quantidade ou volume de cada componente. Para facilitar a identificação, é recomendável incluir imagens dos componentes, especialmente para usuários leigos, permitindo que eles reconheçam facilmente o que está incluído na embalagem do produto.
	Estabilidade em Uso: informe a estabilidade do produto após a abertura, incluindo condições de armazenamento e estabilidade de soluções de trabalho, quando relevante. Assegure-se de todas as informações foram demonstradas e validadas no estudo de estabilidade em uso.
	Preparação pré-uso: descreva qualquer preparação ou manuseio necessário antes do uso do produto, como instalação, calibração, reconstituição, entre outros.
	Controle de Qualidade: quando aplicável, inclua recomendações para procedimentos de controle de qualidade.
	Procedimento de Ensaio e Interpretação de Resultados: detalhar o procedimento completo do ensaio, incluindo todas as etapas necessárias para sua execução, cálculos envolvidos (quando aplicável) e orientações para a interpretação dos resultados. O procedimento descrito deve estar em conformidade com o relatório de validação do procedimento de ensaio, assegurando que todos os passos foram previamente validados para garantir precisão e confiabilidade dos resultados.
	Substâncias Interferentes e Limitações: elaborar orientações que descrevam as limitações observadas nos estudos de especificidade analítica, incluindo interferências conhecidas que possam impactar os resultados do ensaio. Isso deve englobar informações sobre substâncias, condições fisiológicas e fatores ambientais que foram identificados como limitantes ou interferentes para o ensaio.
	Características de Desempenho: descreva as principais características de desempenho do produto, incluindo dados de sensibilidade, especificidade, limite de detecção e intervalo de quantificação, conforme aplicável.
	Riscos Residuais: descreva os riscos residuais associados ao uso do produto, conforme avaliação realizada no estudo de gerenciamento de risco. Inclua informações sobre quaisquer incertezas ou perigos que possam permanecer mesmo após a implementação de controles e medidas de mitigação. Forneça orientações claras sobre como os usuários podem minimizar esses riscos ao utilizar o produto. A comunicação deve ser direta e adaptada ao público-alvo, especialmente para usuários leigos, garantindo que todos compreendam os riscos potenciais e saibam como agir para garantir a segurança e a eficácia do teste.
	Intervalos de Referência: indique os intervalos de referência, quando aplicável, para facilitar a interpretação dos resultados.
	X – UNIDADE FABRIL
	XI - PROCESSO DE FABRICAÇÃO
	XII - CERTIFICADO DE BOA PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO
	XIII – CARTA DE AUTORIZAÇÃO DE REPRESENTAÇÃO NO BRASIL
	5.1 PETIÇÕES SECUNDÁRIAS
	5.1.1 ALTERAÇÃO
	5.1.1.1 ALTERAÇÕES DE PRODUTOS NOTIFICADOS
	5.1.1.2 ALTERAÇÕES DE REGISTRO APROVAÇÃO REQUERIDA

	Para este tipo de alteração é necessário apresentar novos estudos de desempenho com a nova composição do produto. Estas informações devem ser refletidas nas instruções de uso e a atualização deste documento é esperada, sem a necessidade de protocolo de outra petição.
	É valido destacar que a inclusão ou retirada de um componente em um kit impacta tanto na apresentação comercial, quanto na composição. Nestas situações é necessário que sejam feitos protocolos para os dois assuntos.
	Também é importante conhecer que se houver mudança no procedimento de uso do produto, onde será preciso protocolar a petição de alteração de dossiê técnico.
	IVD – Alteração de registro – Aprovação requerida – Inclusão do produto em família: quando o solicitante deseja incluir um ou mais produtos em uma família já existente. Todos os produtos de uma família devem pertencer a um mesmo fabricante legal e estarem de acordo com os grupos definidos na IN nº 320, de 19 de setembro de 2024. No caso de produto sujeito à análise prévia, será necessária a apresentação de laudo satisfatório para o produto que está sendo incluído na família.
	O dossiê técnico completo, nos termos do art. 58 da RDC nº 830/2023, contemplando as informações dos novos produtos a serem incluídos deve ser apresentado. O deferimento da petição de Inclusão do produto em família de produtos enquadrados nas classes de risco III e IV fica condicionado à publicação do Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa. O protocolo do pedido de certificação de BPF será aceito para efeito de peticionamento, bem como para início da análise das petições.
	Se, ao findar a análise da petição, o CBPF ainda não estiver publicado, a petição ficará aguardando conclusão da certificação, que uma vez publicada, levará à inclusão da petição de alteração no próximo lote de publicações sem necessidade de nenhuma ação por parte do solicitante.
	Para mais informações sobre processos em família, consultar o capítulo III.
	IVD – Alteração de registro – Aprovação requerida – Informações do dossiê técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho clínico; processo de fabricação: são modificações no conteúdo do dossiê para os tópicos listados no assunto. Outras modificações em itens do dossiê que tenham assunto próprio devem ser protocoladas a parte, conforme cada caso. Deve ser utilizada para informar, por exemplo, alterações de estabilidade/conservação, alterações em instruções de uso ou rotulagem, inclusão de amostra/matriz etc. Se mais de uma destas alterações no dossiê técnico, listadas no nome do assunto, ocorrer simultaneamente, poderão ser comunicadas em uma única petição.
	Em caso de alterações específicas, como alteração na apresentação comercial, esta informação será refletida necessariamente nas instruções de uso e rotulagem. Portanto, nesse caso, não é preciso peticionar as duas alterações (apresentação comercial e dossiê técnico), uma vez que, na petição de alteração da apresentação comercial a empresa já terá apresentado os documentos atualizados. Lembrando que, se além da mudança na apresentação comercial, também ocorrerem alterações nos procedimentos do ensaio, neste caso, as duas petições devem ser protocoladas.
	5.1.1.3 ALTERAÇÕES DE REGISTRO IMPLEMENTAÇÃO IMEDIATA
	Recomenda-se anexar a lista de apresentações ou modelos. O arquivo encontra-se para download na aba “Modelos de Formulários” logo abaixo dos “Dados gerais da petição”.
	Na planilha também deve-se utilizar a vírgula como separador dos componentes de cada apresentação.
	Esta ação minimiza as ocorrências de erros no momento da digitação de um número muito grande de informações nas apresentações comerciais.

	Lembramos que as partes e acessórios de um instrumento devem estar listados no seu manual, portanto, modificações nestes itens requerem a apresentação do manual atualizado.
	Caso esteja presente o código de referência na descrição de apresentação comercial, a realização de alterações no código de referência deverá ser realizada por meio da petição de alteração de apresentação comercial.
	Nas situações em que houver a inclusão ou exclusão de componentes no kit, haverá também, por consequência a alteração da composição declarada. Portanto, nesses casos é preciso peticionar tanto a alteração de apresentação comercial, quanto a alteração de composição.
	IVD – Alteração de registro – Implementação imediata – Exclusão de produto em família: alteração utilizada quando o detentor deseja que um ou mais produtos não façam mais parte da família. Lembrando que, após essa alteração, caso reste na família apenas um produto, no momento da revalidação do processo, este deverá ser revalidado como registro de produto único e, a partir de então, não poderá mais haver inclusões de produtos no processo, pois não será mais possível torná-lo outra vez um processo família.
	IVD – Alteração de registro – Implementação imediata – Fabricante legal do produto, sem alteração no processo fabril: quando o solicitante deseja alterar o fabricante legal do produto registrado, sem alteração no processo fabril e sem alterar a unidade fabril.
	A mudança no fabricante legal requer a atualização de documentos como rótulos, instruções de uso e, no caso de produtos importados, a carta de autorização de representação do fabricante legal.
	Há casos em que o fabricante legal é também a unidade fabril. Nas situações em que houver mudança nas duas esferas, será preciso peticionar as duas alterações.
	IVD – Alteração de registro – Implementação imediata – Interferentes e Limitações: petição utilizada quando é necessário fazer uma comunicação de que as informações de interferentes e limitações do produto sofreram modificações.

	Devem ser apresentados os estudos que suportem as mudanças nos interferentes e limitações, além da atualização das instruções de uso e rotulagem, se couber. Nestas situações, não é necessário protocolar a petição de alteração de dossiê técnico.
	5.1.1.4 ALTERAÇÕES NÃO REPORTÁVEIS
	5.1.2 REVALIDAÇÃO
	5.1.3 ADITAMENTO
	5.1.4 ADITAMENTO - SOLICITAÇÃO DE ANÁLISE OTIMIZADA
	5.1.5 ADITAMENTO POR TERCEIRO
	5.1.6 CANCELAMENTO DE REGISTRO OU NOTIFICAÇÃO A PEDIDO DA EMPRESA
	5.1.7 CANCELAMENTO DE REGISTRO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
	5.1.8 CANCELAMENTO DE REGISTRO OU NOTIFICAÇÃO – ANVISA
	5.1.9 CERTIFICADO DE REGISTRO OU NOTIFICAÇÃO E CERTIFICADO PARA EXPORTAÇÃO
	5.1.10 DESISTÊNCIA DE PETIÇÃO/PROCESSO A PEDIDO
	5.1.11 DISPONIBILIZAÇÃO DE INSTRUÇÕES DE USO NO PORTAL DA ANVISA
	5.1.12 RECURSO ADMINISTRATIVO
	5.1.13 REENQUADRAMENTO DE NOTIFICAÇÃO PARA REGISTRO DE PRODUTO OU FAMÍLIA
	5.1.14 RETIFICAÇÃO – CORREÇÃO PELA ANVISA E RETIFICAÇÃO – CORREÇÃO PELA EMPRESA
	5.1.15 TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
	5.1.16 CORREÇÃO DE DADOS NA BASE
	5.1.17 CÓPIA DE PROCESSO OU PETIÇÃO
	5.1.18 REAVALIAÇÃO PROCESSUAL

	Número ou código de lote ou número de série - identificação da qual se pode rastrear a história completa da fabricação de um produto e de sua movimentação no mercado até o consumo.
	Origem do produto - Local de fabricação do produto.
	Paciente - Pessoa da qual se obteve o material biológico para fins de diagnóstico clínico laboratorial.
	Pesquisa clínica de produtos para diagnóstico in vitro - Investigação utilizando amostras provenientes de seres humanos, destinada a verificar o desempenho e a validade do produto para fins a que se propõe.
	Produto para Diagnóstico in vitro - Reagentes, calibradores, padrões, controles, coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinação, com intenção de uso determinada pelo fabricante, para análise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover informações com propósitos de diagnóstico, monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue, tecidos e órgãos.
	Produto para Autoteste - Produto para o acompanhamento das condições de uma doença ou detecção de condições específicas, com a intenção de auxiliar o paciente, porém não conclusivo para o diagnóstico, realizado por leigos, profissionais da área da saúde ou pelo laboratório clínico.
	Registro de produto - Ato privativo da Anvisa, após avaliação e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricação e de importação de produto submetido ao regime da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a indicação do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.
	Dossiê técnico -  Documento que descreve os elementos que compõem o produto, indicando as características, a finalidade, o modo de uso, o conteúdo, os cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e as informações adicionais.
	Repetibilidade - Resultados de sucessivas medições de um mesmo analito em condições operacionais inalteradas.
	Reprodutibilidade - Resultados de sucessivas medições de um mesmo analito em condições operacionais distintas.
	Responsável Técnico - Profissional legalmente habilitado, com inscrição em autarquia profissional, reconhecido pela Autoridade Sanitária para a atividade que a empresa realiza.
	Risco - Combinação da probabilidade de ocorrência de um dano e sua gravidade.
	Rótulo - Identificação impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressão ou auto-adesiva, aplicada diretamente sobre os recipientes, embalagens, invólucros ou qualquer protetor de embalagem externo ou interno, não podendo ser removida ou alterada durante o uso do produto, o seu transporte ou armazenamento.
	Sensibilidade Clínica - Percentual de resultados positivos obtidos quando o analito está presente na amostra, reconhecendo a presença de uma determinada doença ou condição.
	Sensibilidade Analítica - A capacidade de um método analítico obter resultados positivos frente a resultados positivos obtidos pelo método de referência. A menor quantidade do analito que pode ser mensurada.
	Solicitante - Pessoa jurídica que requer o registro ou notificação de Produto para Diagnóstico in vitro, assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas à veracidade das informações e a qualidade do produto no País.
	Titular ou Detentor da Notificação/Registro - Pessoa jurídica que possui a notificação/registro de um produto, detentora de direitos sobre ele, responsável pelo produto no país até o consumidor final.
	Valor de Referência - Valor teórico ou estabelecido em princípios científicos que serve como referência concordada para comparação.
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