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Enquadramento de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro
(IVD) destinados a avaliacao da
resisténcia aos carbapenémicos
por meio de testes fenotipicos,
como classe de risco lll, conforme
RDC n? 830/2023.

1. Breve historico

A Geréncia de Produtos para Diagnéstico de Uso in
vitro (GEVIT), em consonancia com os propoésitos de
harmonizacao regulatéria internacional, adotou as regras de
classificacao discutidas no ambito do Férum Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF) para dispositivos
médicos de diagndstico in vitro (IVD) e, por meio da publicacao
da RDC n?2 830/2023, revisou a classificacao dos produtos
regularizados no Brasil.

As empresas brasileiras foram comunicadas e
convidadas a rever seus portifélios quanto as atuais regras de
classificacao dos produtos, de forma que pudessem se adequar,
por meio do reenquadramento sanitario, quando houvesse
mudanca na classificacao que afetasse o regime de regularizacao
(notificacao/registro). A Resolucao delimitou o periodo de
transicao em um ano, o qual se encerrou em 02/06/2025.

Em um levantamento prévio, foram identificados e
divulgados no portal da Anvisa alguns nomes técnicos para 0s
quais caberia o ajuste (1) (2). Nestes casos, a auséncia de
protocolo de peticao de reenquadramento acarretou o
cancelamento da regularizacao dos produtos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/rdc-830-2023-nomes-tecnicos-mudanca-de-classe-de-risco/@@download/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/rdc-830-23-nomes-tecnicos-associados-a-mais-de-uma-classe-de-risco/view

A partir da vigéncia da RDC n2 830/2023, os produtos
destinados a avaliacao da resisténcia aos carbapenémicos, tanto
na triagem inicial, quanto em testes confirmatdrios, passaram a
ser considerados pela GEVIT como passiveis de registro (classe
[I1), por se enquadrarem na regra 3, nos seguintes incisos:

"e) dispositivos destinados a
determinacao do estado imunoldgico ou
de doencas infecciosas, nos quais um
resultado incorreto pode levar a uma
decisGo de manejo do paciente que
represente risco iminente a vida ou possa
resultar em deficiéncia grave para o
paciente ou sua descendéncia.

j) dispositivos destinados a gestdo do
tratamento de pacientes que sofrem de
uma doenca ou condicao potencialmente
fatal"

Apdés o cancelamento das notificacbes de alguns
produtos, foram recebidas manifestacdes de discordancia deste
entendimento com diferentes alegacdes, como a auséncia de
comunicacao prévia para nomes técnicos diferentes de
"microrganismos produtores de carbapenemases"”, considerando
0s que haviam sido indicados nas relacdes de reenquadramento
divulgadas pela Anvisa; o impacto no mercado nacional da
retirada dos produtos com risco de desabastecimento e
comprometimento de programas do Ministério da Saude de
monitoramento e vigilancia da resisténcia antimicrobiana; e
indicacao de que testes fenotipicos sao usados em triagem e
requerem confirmacao, nao impactando nas decisdes
terapéuticas.

Em funcao destas circunstancias, a GEVIT suspendeu
temporariamente novas acdes de cancelamento. Esta decisao
adere-se a postura institucional de cautela regulatoéria,
garantindo seguranca juridica as empresas e preservando a
continuidade das acdes de saude publica.

A RDC n2 830/2023 estabelece no paragrafo 22 do art.
52 que "em caso de duvida quanto a classificacao resultante da
aplicacao das regras estabelecidas nesta Resolucao, sera
atribuicao da unidade organizacional responsavel da Anvisa o
enquadramento do dispositivo médico para diagnéstico in vitro".



2. Contexto Sanitario e Epidemioldgico

De acordo com a Organizacao Mundial de Saude
(OMS), a resisténcia aos antimicrobianos é uma ameaca
crescente a saude global, comprometendo a eficacia de
tratamentos que salvam vidas e colocando as populacdes em
maior risco, seja por infeccbées comuns ou por intervencoes
médicas de rotina.

A Nota Técnica n? 74/2022/CGLAB/DAEVS/SVS/MS
(3), elaborada em conjunto pela Coordenacao-Geral de
Laboratérios de Saude Publica (CGLAB) do Ministério da Saude,
Brazilian Committe on Antimicrobial Susceptibility Testing
(BrCAST) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), apresenta um panorama nacional marcado pelo
aumento expressivo de microrganismos multirresistentes, com
destaque a resisténcia aos carbapenémicos.

Os carbapenémicos sao considerados antibidticos de
"Ultimo recurso" para o tratamento de infeccbes bacterianas
graves, como pneumonia hospitalar, infeccdoes do trato urinario e
infeccoes da corrente sanguinea, especialmente quando
causadas por bactérias Gram-negativas resistentes a outros
medicamentos. Quando esses antibidticos perdem a eficacia,
restam poucas ou nenhuma alternativa terapéutica para os
pacientes, o que aumenta a taxa de mortalidade.

Esse cenario evidencia que a evolucao da resisténcia
compromete o arsenal terapéutico disponivel, exigindo vigilancia
laboratorial robusta para apoiar estratégias clinicas e
epidemioldgicas.

Desde a pandemia de Covid-19, observou-se um
agravamento no perfil de multirresisténcia bacteriana no Brasil,
especialmente bacilos Gram-negativos produtores da metalo-
beta-lactamase "New Delhi" (NDM) e coprodutores de enzimas
KPC (Klebsiella pneumoniae carbapenemase), potencializado
pelo uso extensivo de antibidticos, evidenciando um desafio
crescente para a saude publica.

Os testes destinados a avaliacao da resisténcia a
antimicrobianos tém papel determinante no manejo clinico,
mesmo quando caracterizados como testes de triagem. Eles
norteiam decisdes em quadros infecciosos graves, influenciam
medidas de controle de infeccao e orientam acdes de vigilancia
epidemioldgica. Os resultados desses testes podem impactar
diretamente a conducao do tratamento inicial, o posicionamento


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-no-74-2022-cglab-daevs-svs-ms

do paciente dentro do estabelecimento de saude, a adocao de
medidas de isolamento e a ativacao de protocolos de
investigacao de surtos. Assim, mesmo quando classificados como
“nao conclusivos” ou “auxiliares”, os testes influenciam decisdes
tempo-sensiveis e afetam o risco de transmissao, o prognéstico
clinico e a seguranca coletiva.

Os riscos decorrentes de resultados incorretos sao
criticos, podendo levar a administracao de tratamentos ineficazes
OuU a omissao de intervencdes necessarias, 0 que pode
representar um risco iminente a vida. Falsos-negativos podem
resultar na permanéncia de pacientes infectados em areas sem
isolamento, favorecendo surtos e comprometendo o controle da
disseminacao, além de atrasarem a implementacao de terapias
adequadas. Ja falsos-positivos podem levar ao uso indevido de
antimicrobianos de Ultima linha, e expor pacientes a toxicidades
relevantes aumentando a pressao seletiva. A nao deteccao de
mecanismos de resisténcia especificos também
pode comprometer acoes clinicas e epidemioldgicas essenciais,
incluindo decisbes terapéuticas e estratégias de prevencao e
controle de infeccoes.

A resisténcia aos antimicrobianos pode ser
identificada por testes fenotipicos ou por testes genotipicos
(moleculares) (4)(5). Os testes fenotipicos avaliam caracteristicas
funcionais da bactéria, tais como sua capacidade de crescer na
presenca do antibiético ou de expressar proteinas que a tornam
resistente. Sao exemplos que se enquadram nesta categoria
ensaios como o Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos (TSA)
por disco-difusao, E-test (fita gradiente), a microdiluicao em
caldo para determinacao da Concentracao Inibitéria Minima
(CIM), os método de inativacao de carbapenémicos (mCIM e
eCIM), métodos colorimétricos como o Blue-Carba, testes de
deteccao de hidrdlise de carbapenémicos por MALDI-TOF
(espectometria de massa) e os testes imunocromatograficos de
fluxo lateral. Ja os testes genotipicos/moleculares detectam
genes especificos de resisténcia, permitindo identificar os
mecanismos mesmo sem expressao fenotipica evidente. Ambos
possuem impacto significativo no manejo clinico e
epidemiolégico, podendo comprometer isolamento, vigilancia e
terapias. Portanto, os produtos IVD voltados a avalicao da
resisténcia aos carbapenémicos enquadram-se nos critérios da
RDC n? 830/2023 equivalentes a classe de risco lll.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/modulo-10_manual-de-microbiologia.pdf
https://brcast.org.br/wp-content/uploads/2022/09/Orientac%CC%A7o%CC%83es-do-EUCAST-para-a-detecc%CC%A7a%CC%83o-de-mecanismos-de-resiste%CC%82ncia-e-resiste%CC%82ncias-especi%CC%81ficas2.pdf

3. Enquadramento sanitario

De acordo com a RDC n2 830/2023, que regulamenta
os dispositivos médicos para diagnodstico in vitro, a classificacao
de risco deve considerar a finalidade do teste, o impacto de um
resultado incorreto e o risco sanitario decorrente das decisodes
clinicas e epidemiolégicas apoiadas nesses resultados, tanto para
0 paciente quanto para a saude publica.

Foram definidas quatro classes de risco, sendo a
classe | a de risco mais baixo e a classe IV a de risco mais
elevado. Para enquadramento em uma das classes, devem ser
aplicadas as regras de classificacao estabelecidas na Resolucao.

Os dispositivos IVD que envolvem alto impacto
clinico, onde um resultado incorreto pode acarretar risco elevado
ao paciente, ao feto/embrido, ao recém-nascido ou a saude
publica, sao enquadrados na classe lll.

A Regra 3 abrange dispositivos usados para detectar,
monitorar ou avaliar condicdes de saude graves, potencialmente
fatais ou que possam gerar impactos significativos, e sao
classificados como alto risco (classe lll) por sua relevancia e
potencial gravidade das consequéncias, uma vez que podem
impactar no tratamento, na vida do paciente ou de sua
descendéncia.

Os testes de avaliacao da resisténcia aos
carbapenémicos, incluidos os testes fenotipicos, podem se
enquadrar em mais de uma alinea da regra 3, em particular:

"Regra 3

Sao classificados na classe Il os dispositivos que se
destinam:

(...)

e) a determinacao do estado imunolégico ou de doenca
infecciosa, onde existe o risco de que um resultado
errbneo leve a uma decisao de tratamento do paciente
gerando uma situacao de iminente risco a vida ou
incapacidade grave para o0 paciente ou para sua
descendéncia;

(...)

j) a gestao do tratamento de pacientes que sofrem de
uma doenca ou condicao potencialmente fatal;"

Os testes de sensibilidade aos antimicrobianos
carbapenémicos influenciam decisdes clinicas, determinam
acoes de isolamento e vigilancia epidemioldgica, impactam a



selecao de terapias em situacoes de risco e demandam alto nivel
de confiabilidade, conforme indicado na Nota Técnica n®
74/2022/CGLAB/DAEVS/SVS/MS. O documento reforca ainda que
a deteccao correta e oportuna é fundamental para a qualidade do
tratamento e para evitar a disseminacao de microrganismos de
alto impacto epidemiolégico e apresenta orientacdes que
incluem o uso de testes fenotipicos como estratégia para
identificacao de presenca simultanea de KPC e NDM em
determinadas circunstancias, podendo invalidar o uso de
algumas opcoes terapéuticas. A interpretacao errbnea dos testes
pode prejudicar diretamente o direcionamento do tratamento do
paciente, aumentando o risco de desfechos fatais em infeccdes
multirresistentes.

Os ensaios de sensibilidade antimicrobiana
enquadram-se como ferramentas criticas para a gestao de
pacientes com condicbes potencialmente fatais. Um erro na
deteccao de carbapenemases, especialmente em cepas
multirresistentes, leva a decisdes de manejo que representam
risco iminente a vida, pois o tempo para o inicio do tratamento e
a escolha terapéutica adequada, sao fatores que influenciam na
sobrevivéncia.

Ademais, a RDC n? 848/2024, que dispbe sobre os
requisitos essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos
dispositivos médicos e IVD, determina que os produtos devem ter
riscos aceitaveis em comparacao aos beneficios para o paciente,
nao comprometer a condicao clinica nem a seguranca dos
pacientes e de outras pessoas. O beneficio é o impacto positivo
ou resultado desejavel do uso de um dispositivo médico no
estado de salde de um individuo, ou um impacto positivo no
gerenciamento do paciente ou saude publica.

Além do risco individual, o enquadramento sanitario
deve considerar o risco coletivo. O erro na deteccao de
carbapenemases impede a implementacao oportuna de medidas
de precaucao de contato, facilitando surtos por genes de
resisténcia plasmidiais, o que caracteriza um risco de propagacao
com impacto na saude publica. Devido a natureza plasmidial dos
genes de resisténcia e ao risco de disseminacao de
microrganismos multirresistentes, um resultado incorreto possui
o potencial de resultar em deficiéncias graves ou morte. Portanto,
a integracao da vigilancia laboratorial e epidemioldgica é
essencial para subsidiar politicas publicas e garantir a eficacia do
tratamento clinico.



4. Conclusao e encaminhamentos

Considerando o cenario epidemiolégico descrito pela
Nota Técnica n® 74/2022/CGLAB/DAEVS/SVS/MS, a relevancia dos
resultados laboratoriais, 0s riscos associados a resultados
incorretos e os critérios da RDC n? 830/2023 e RDC n? 848/2024,
conclui-se que os dispositivos destinados a avaliacao da
resisténcia a carbapenémicos (meropenen, ertapenem,
imipenem, doripenem e terbipenem) devem ser
enquadrados na classe de risco lll.

A resisténcia aos antimicrobianos (RAM) é uma das
maiores ameacas a saude puUblica global, segundo a Organizacao
Mundial de Saulde. Esse enquadramento reflete a relevancia
clinica, epidemioldgica e sanitaria dos resultados produzidos por
esses testes, assim como o0s riscos decorrentes de decisbes
baseadas em resultados incorretos.

A medida assegura a avaliacao dos produtos no
regime de registro sanitario, viabilizando decisdes clinicas e de
vigilancia fundamentadas em informacdes de desempenho
sujeitas a analise técnica da Anvisa, nos termos dos
regulamentos vigentes. A resisténcia aos carbapenémicos
constitui uma ameaca sanitaria critica e crescente, com
implicacdes diretas no manejo de pacientes, na contencao de
surtos e impacta na gestao do tratamento de pacientes em
condicoes criticas. Dado que um resultado incorreto pode levar a
decisdes que resultem em deficiéncia grave ou 6bito, o rigor
técnico e a acuracia desses ensaios sao imperativos para a
seguranca do paciente e para a contencao da resisténcia
bacteriana no pais.

A adequacao da classificacao de risco para
microrganismos resistentes a antibiéticos, incluindo agentes
patogénicos prioritarios apontados pela OMS ja havia sido
determinada e comunicada apds a publicacago da RDC n®
830/2023, portanto, os produtos regularizados no regime de
notificacao utilizando o nome técnico "MICROORGANISMOS
PRODUTORES DE CARBAPENEMASES" que nao apresentaram
peticao de reenquadramento sanitario até 02/06/2025 foram
cancelados.

Para fins de adequacao a classe de risco lll, as
empresas que ainda possuem produtos destinados a
avaliacao fenotipica de resisténcia aos carbapenémicos,
que estejam notificados e vigentes, vinculados a quaisquer




nomes técnicos de classe de risco | ou |ll, deverao realizar o
peticionamento de reenquadramento sanitario, nos termos
definidos no art. 65 da RDC n2 830/2023, sendo esta Nota
Técnica a referéncia para contabilizacao do prazo de adequacao,
que se encerra em 06/01/2027.

Ressaltamos que foram disponibilizados nomes
técnicos diferenciados para esta finalidade, tais como:

- MICROORGANISMOS PRODUTORES DE
CARBAPENEMASES;

- DISCOS E FITAS IMPREGNADOS COM AGENTES
ANTIMICROBIANOS ISOLADOS Oou EM GRUPOS -
CARBAPENEMICOS;

- MEIOS DE CULTURA E DISPOSITIVOS PARA TESTES
DE SENSIBILIDADE AOS ANTIMICROBIANOS CARBAPENEMICOS

(1) RDC 830/2023 - Nomes técnicos - Mudanca de classe de risco

(2) RDC 830/2023 - Nomes técnicos associados a mais de uma classe de risco

(3) NOTA TECNICA N2 74/2022-CGLAB/DAEVS/SVS/MS - Informacdes sobre o aumento na
frequéncia de isolamento de bactérias multirresistentes, em especial dos bacilos Gram-
negativos (BGN) produtores da metalo-beta-lactamase “New Delhi” (NDM), e coprodutores
de enzimas relacionadas a resisténcia aos carbapenémicos (KPC e NDM), e, reforco as
orientacdes quanto a necessidade da intensificacdo da vigilancia integrada desses
microrganismos, incluindo recomendacdes para deteccao laboratorial dos mecanismos de
resisténcia e realizacdao de teste de sensibilidade aos antimicrobianos (TSA)

(4) Microbiologia Clinica para o Controle de Infeccao Relacionada a Assisténcia a

Saude. Médulo 10 - Deteccao dos Principais Mecanismos de Resisténcia Bacteriana aos
Antimicrobianos pelo Laboratério de Microbiologia Clinica/Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Brasilia: Anvisa, 2020.

(5) Orientacdes do EUCAST para a deteccao de mecanismos de resisténcia e resisténcias
especificas de importancia clinica e/ou epidemioldgica. Comité Brasileiro de Testes de
Sensibilidade aos Antimicrobianos (versao para o Portugués - Setembro 2018)

Documento assinado eletronicamente por Marcella Melo
— Vergne de Abreu, Gerente de Produtos para
eil Diagnosticos In-Vitro, em 05/02/2026, as 09:22, conforme
everits L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| cletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Vivian Cardoso de
— Morais Oliveira, Gerente-Geral de Tecnologia de
1 Produtos para Saude, em 05/02/2026, as 10:25, conforme
ﬂg!:\ L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| cletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/modulo-10_manual-de-microbiologia.pdf
https://brcast.org.br/wp-content/uploads/2022/09/Orientac%CC%A7o%CC%83es-do-EUCAST-para-a-detecc%CC%A7a%CC%83o-de-mecanismos-de-resiste%CC%82ncia-e-resiste%CC%82ncias-especi%CC%81ficas2.pdf
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