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Consulta Publica n® 734, de 22 de outubro de 2019
D.O.U de 23/10/2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, 11, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, 1ll, 88§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢éo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reuniéo realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de atualizacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
36, de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre a classificagéo de risco, os regimes de controle
de notificagdo, cadastro e registro e 0s requisitos de rotulagem e instru¢cdes de uso de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras
providéncias, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=51499

81° As contribuicdes recebidas s@o consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuléario eletrbnico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limita¢@o de acesso do cidadéo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saide - GGTPS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte enderegco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuigBes e, ao final, publicard o resultado da consulta puiblica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB



Diretor-Presidente
ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.925151/2019-31

Assunto: Proposta de atualizagdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de
agosto de 2015, que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de
notificacdo, cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos
médicos para diagndéstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n° 8.1 - Registro, pés-registro, cadastro ou notificacédo
de produtos para saude

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde — GGTPS

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a classificagdo de risco, o0s
regimes de controle de notificagdo, cadastro e
registro e o0s requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos
e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, 1ll, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo da Diretoria Colegiada
— RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢é@o da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo tem por objetivo estabelecer a classificagdo de risco, os regimes de
controle de notificac8o, cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
Secéo |l
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucéo se aplica aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro fabricados

em territério nacional e aqueles fabricados em outros paises que venham a ser importados
para o Brasil.



Paragrafo Unico. Esta Resolucdo nao se aplica:

| - aos reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacdo de
qualidade em testes de proficiéncia ou de comparacao interlaboratorial;

Il - aos reagentes isolados comercializados como insumos para fabricacédo de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro;

Il - aos reagentes ou conjuntos de reagentes montados nos laboratorios de analises clinicas
para serem utilizados exclusivamente na mesma instituicdo, seguindo protocolos de trabalho
definidos, sendo proibida sua comercializa¢éo ou doacéo;

IV - aos reagentes laboratoriais que sejam destinados ao diagndstico em qualquer tipo de
amostra ndo humana;

V - aos materiais de uso laboratorial geral;

VI - aos produtos destinados para uso exclusivo em medicina legal;

VII - aos produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo
resultado ndo seja utilizado para a finalidade de tratamento ou saude;

VIII - aos produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como
RUO - Research Use Only;

IX - aos meios de cultura e suplementos liofilizados que dependem de processamento e de
controles executados pelo usuério antes de sua utilizacéo;

X - aos meios de cultura e instrumentos destinados as analises de controle ambiental,
industrial, de alimentos ou de agua; e

XI - aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro usados ou recondicionados.

CAPITULO Il
DA SOLICITACAO DE REGULARIZACAO E SUA MANUTENCAO

Art. 3° O fabricante ou importador de dispositivo médico para diagnéstico in vitro deve
apresentar a ANVISA os documentos para notificacdo, cadastro, registro, alteracéo,
revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados na Parte 3 do Regulamento Técnico
anexo a esta Resolucéo.

81° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia do produto, em razdo
de potencial risco a saude publica, a ANVISA podera determinar a apresentacéo de
documentos e informacdes adicionais.

§2° N&o seré passivel de exigéncia técnica a petigdo de cadastro, registro, alteracéo ou
revalidagdo com auséncia de documentos, formularios e declara¢des preenchidos de forma
incompleta ou informacdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da petigédo.

83° O deferimento do registro fica condicionado a publicacao do Certificado de Boas Préticas
de Fabricacéo emitido pela ANVISA e ao atendimento dos demais requisitos indicados neste
regulamento.

Art. 4° Nos casos de alteracdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos
acabados, € permitida a importacao e comercializagdo simultanea das versfes envolvidas até o
fim do prazo de validade ou vida util do produto.

Paragrafo Gnico. Alterag8es realizadas para solucionar problemas de seguranca e eficacia do
produto ndo se enquadram na permissao do caput deste artigo, devendo ser implementadas
antes da comercializac&o ou distribuicdo do produto.
Art. 5° Os instrumentos para diagnostico in vitro sob regime de vigilancia sanitaria notificados,
cadastrados ou registrados deverao ter afixada etiqueta indelével conforme especificacdes
dispostas no Anexo IlI.B desta Resolugéo.

CAPITULO IlI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS



Art. 6° Produtos que tenham sofrido alteracdes de regime de regularizacdo em funcéo da
atualizacao das regras de classificacdo de risco passardo a ter seus processos instruidos com
0s peticionamentos adequados ao novo regime.

Paragrafo Gnico. Quando aplicavel, os produtos citados no caput passarao a ter seus
processos de regularizagdo tratados como registros com datas de validade multiplas de 10
anos apos a publicacdo dos cadastros iniciais emitidos pela ANVISA.

Art. 7° A manutencéo da regularizacao de todos os dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacéo, das
normas técnicas aplicaveis e normas especificas, quando existirem.

Art. 8° A manutencédo da conformidade entre as informacdes referentes aos produtos e aquelas
declaradas nos processos de notificacdo, cadastro ou registro é de responsabilidade da
empresa solicitante.

Art. 9° Fica estabelecido o prazo de 180 dias para que as empresas detentoras de cadastros de
dispositivos médicos reenquadrados nas classes de risco Il ou IV encaminhem os
peticionamentos para os devidos ajustes nos processos de regularizacdo de seus produtos,
incluindo requisitos documentais e de Certificagdo de Boas Préaticas de Fabricacao.

81° A documentacgéo necessaria para o reenquadramento do produto, incluindo os anexos III.A,
II1.B e lll.C, e Certificado de Boas Praticas de Fabricacado, deve ser submetida a ANVISA por
meio de peticdo de Retificagdo — correcéo pela ANVISA.

§2° O protocolo de solicitacdo de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo sera aceito para
instrucdo da peticéo de retificagdo citada no paragrafo anterior.

83° A ndo apresentacéo da documentagdo complementar para reenquadramento de produto
ensejara o cancelamento do cadastro vigente.

Art. 10 Fica revogada, a partir da data da entrada em vigor desta Resolucdo, a Resolugdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015.

Paragrafo Gnico. Todas as resolugdes emitidas pela ANVISA que fazem referéncia a RDC n°
36, de 26 de agosto de 2015, passam a referenciar a presente Resolucéo.

Art. 11 Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a data de sua publicacéo.

WILLIAM DIB
REGULAMENTO TECNICO DE REGULARIZACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO
PARTE 1 - ABRANGENCIA E DEFINICOES

1.1.  Os fabricantes e importadores de dispositivos médicos para diagndstico in vitro devem
cumprir as disposicdes deste documento.

1.2. A classificacéo, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento, para
fins de regularizacéo, se aplicam aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro e seus
acessorios, segundo definido no Anexo |.

1.3.  Para os propoésitos deste documento, séo adotadas as definicdes estabelecidas em seu
Anexo I.

PARTE 2 - CLASSIFICACAO



2.1.  Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro, objeto deste documento, estao
enquadrados segundo o risco intrinseco que representam a saude do usuario, paciente,
operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, Il, lll ou IV. Para enquadramento do dispositivo
médico para diagndstico in vitro em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de
classificacé@o descritas no Anexo Il deste documento.

2.2. Em caso de duvida na classificagao resultante da aplicagcdo das regras descritas no
Anexo I, sera atribuicao da autoridade sanitaria competente o enquadramento do dispositivo
médico para diagnéstico in vitro.

2.3. Asregras de classificacao descritas no Anexo Il deste documento, poderéo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em
conta o progresso tecnolégico e as informacdes de incidentes ocorridos com 0 uso ou
aplicacéo do dispositivo médico para diagnéstico in vitro.

PARTE 3 - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO

3.1. E obrigatéria a regularizagéo de todos dispositivos médicos para diagnostico in vitro
indicados neste documento.

3.2. Estao isentos de regularizacéo os dispositivos médicos para diagndstico in vitro
destinados a investigagédo clinica, cumpridas as disposi¢des legais da autoridade sanitaria
competente para realizagéo desta atividade.

3.3. Estao isentas de regularizacéo as novas apresentagfes constituidas de um conjunto de
dispositivos médicos para diagndéstico in vitro regularizados e em suas embalagens individuais
de apresentacao integras, devendo conter no rétulo e/ou instrucdes de uso as informagdes dos
produtos correspondentes.

3.4. Peticdes de Notificagcdo, Cadastro ou Registro de Produtos

3.4.1. Para protocolizar as peti¢cdes de notificacdo, de cadastro ou de registro de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

a) Comprovante de pagamento da taxa correspondente, ou guia de isen¢éo;

b) Formulario disponibilizado pela ANVISA no peticionamento eletrdnico, devidamente
preenchido;

C) Para os produtos enquadrados nas classes de risco Il, lll e IV, dossié técnico contendo
as informac6es exigidas para a classe de risco correspondente;

d) Para produtos nacionais que possuam alguma etapa de fabricagdo terceirizada,

declaracdo informando a razdo social e o endereco postal da(s) empresa(s) envolvida(s) e
etapa(s) correspondente(s) no processo de fabricacao;

e) Para todos os produtos importados, declara¢do consularizada, acompanhada de
traducao juramentada, emitida pelo fabricante legal ha no méximo dois anos, quando néo
existir validade expressa indicada no documento, autorizando o importador a representar e
comercializar seu(s) produto(s) no Brasil, contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

- razéo social e endere¢co completo do fabricante legal;

- raz&o social e endere¢o completo do importador;

- autorizaco expressa para o importador representar e comercializar o(s) produto(s) no Brasil;
- conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para
Saude estabelecidos na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de margo de
2013.

3.4.2. Para os produtos enquadrados nas classes de risco Il e IV, comprovante de
Certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA ou comprovante de
protocolo de solicitacdo de Certificado de BPF.



3.4.3. Quando exigido, relatério de analise prévia considerada satisfatdria, realizada por
unidade da Rede Nacional de Laboratérios de Saude Publica, conforme previsto no inciso IV,
art. 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

3.4.4. Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro podem ser notificados, cadastrados ou
registrados em agrupamentos como familia quando:

a) Forem do mesmo fabricante legal, possuirem tecnologia similar, fizerem uso de mesma
metodologia e estiverem incluidos na relagcdo de agrupamento em familia de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro, publicada na Instrucdo Normativa n° 3, de 26 de agosto de
2015; ou

b) Forem do mesmo fabricante legal, possuirem tecnologia similar, fizerem uso de mesma
metodologia e forem interdependentes e exclusivos para a execucdo de um ensaio especifico

3.4.5. Os reagentes, calibradores e controles de um ensaio especifico poderdo ser fornecidos
separadamente desde que estejam assim previstos no cadastro ou registro de familia de
produtos.

3.4.6. Produtos que podem ser utilizados em multiplos ensaios devem ser notificados,
cadastrados ou registrados separadamente, como produtos Unicos.

3.4.7. A critério da autoridade sanitaria, informagdes relativas a pesquisa clinica poderéo ser
solicitadas de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 20 de fevereiro
de 2015.

3.5. Peticdes de Alteracdo de Notificacdo, Cadastro ou Registro de Produtos

3.5.1. Para protocolizar peticdo de alteracdo de notificagéo, de cadastro ou de registro de
dispositivo médico para diagndstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

a) Comprovante de pagamento da taxa correspondente, ou guia de isengao;

b) Formulario disponibilizado pela ANVISA, devidamente preenchido identificando clara e
objetivamente as alteracdes pleiteadas;

c) Documentos que subsidiem e comprovem as alteracdes pleiteadas em comparacao
com as versfes de documentos anteriormente submetidos a ANVISA,;

d) Demais documentos exigidos pela autoridade sanitaria, conforme assunto peticionado,

descrito no sistema de peticionamento eletrénico da ANVISA.

3.5.2. N&o sera passivel de exigéncia técnica a peticao de alteragcdo de cadastro ou registro
gue se encontre com auséncia de documento, formularios e declara¢des preenchidos de forma
incompleta ou informacdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peti¢éo.

3.5.3. Nos casos de alteracao, havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos
acabados, € permitida a importacdo e comercializagdo simultanea das versdes envolvidas até o
fim do prazo de validade ou vida 0til do produto.

3.5.4. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e eficacia do produto
ndo se enquadram na permisséo citada no item anterior, devendo ser implementadas antes da
comercializagdo e distribuicdo do produto.

3.6. Peticdes de Revalidacdo de Registro de Produtos

3.6.1. Para protocolizar peticdo de revalidacao do registro de dispositivo médico para
diagnéstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

a) Comprovante de pagamento da taxa correspondente, ou guia de isengao;

b) Formulario disponibilizado pela ANVISA, devidamente preenchido;

c) Para os produtos importados: cépia do documento legal, conforme descrito no item
3.4.1(e);

d) Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA ou

comprovante de protocolo de solicitagdo de Certificado de BPF.

3.6.2. Os produtos sujeitos a notificagdo e cadastro ficam dispensados de revalidacéo.



3.7. Peticdes de Cancelamento de Notificacdo, Cadastro ou Registro de Produtos

3.7.1. O detentor da notificacéo, do cadastro ou do registro de dispositivo médico para
diagnostico in vitro que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
peticionar o seu cancelamento por meio do formulario disponibilizado no peticionamento
eletrénico da ANVISA.

3.7.2. O cancelamento da notificacdo, do cadastro ou do registro ndo exime o detentor da
responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.

PARTE 4 - CONFORMIDADE AS INFORMAGCOES

4.1. Qualquer modificacdo realizada pelo fabricante ou importador nas informacées previstas
neste regulamento, ou em outro regulamento especifico, deve ser apresentada em até 30 dias
para autorizacdo da ANVISA.

4.2. Toda comunicac¢éo ou publicidade do produto veiculada no mercado de consumo deve
guardar estrita concordancia com as informacdes apresentadas pelo fabricante ou importador a
ANVISA.

PARTE 5 - SANCOES ADMINISTRATIVAS

5.1. Como medida de acdo sanitéria e a vista de razbes fundamentadas, a ANVISA
suspendera a notificagdo, cadastro ou registro do dispositivo médico para diagndstico in vitro
nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de segurancga devidamente justificada, a validade de qualquer
um dos documentos referidos no item 3.4.1 deste regulamento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia deste regulamento;

c) 0 produto estiver sob investigacéo pela autoridade sanitaria competente, quanto a

irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricacdo, que represente risco a salde
do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

5.2. A ANVISA cancelara a notificagdo, o cadastro ou o registro do dispositivo médico para
diagnéstico in vitro nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informacé&o prestada em qualquer um dos documentos a
que se refere o item 3.4.1 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos
pela ANVISA;

b) for comprovado o cancelamento de algum dos documentos que instruem o processo de
regularizacéo do produto;
c) for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a

saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

5.3. O produto notificado esté sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e inspec¢éo pela
autoridade sanitaria competente e sendo constatada irregularidade, podera ter sua notificagao
cancelada, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

5.4. As alteracdes de notificacdo que acarretem em incorrecéo de informacdes ou
irregularidade do dispositivo médico para diagnéstico in vitro de Classe | poderdo determinar o
cancelamento da notificacao.

5.5. A ANVISA podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar informacdes ou
esclarecimentos por meio de oficio eletrdnico antes da decisao de cancelamento da notificacédo
irregular.

5.6. A suspenséo da notificacdo, do cadastro ou do registro de dispositivo médico para
diagndstico in vitro sera publicada no Diario Oficial da Unido — DOU pela ANVISA, e sera



mantida até a solucao do problema que ocasionou a sancédo e sua anulacdo seja comunicada
através do DOU.

5.7. O cancelamento da notificacédo, do cadastro ou do registro de dispositivo médico para
diagnéstico in vitro sera publicado em DOU pela ANVISA.

5.8. A autoridade sanitaria competente de um Estado Parte do MERCOSUL, ao cancelar ou
suspender o registro de dispositivo médico para diagndéstico in vitro deve comunicar, dentro de
5 dias Uteis, sua decisédo as autoridades dos outros Estados Partes, justificando tecnicamente
as razfes do cancelamento ou suspensdo. Da mesma forma, comunicard 0 momento € o
motivo do levantamento da sancao, se for o caso.

ANEXO |
DEFINICOES

As definicBes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado
distinto em outro contexto.

1. Acessorio de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro - produto fabricado
exclusivamente com o propésito de integrar um dispositivo médico para diagnéstico in vitro,
outorgando-lhe uma fung&o ou caracteristica técnica complementar a finalidade prevista.

2. Alteracéo - modificacdo de informagdes apresentadas originalmente no processo de
registro, de cadastro ou de notificagdo de produto.

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

4. Cadastro de produto - ato privativo da ANVISA, apds avaliagdo e despacho concessivo
de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabrica¢éo e de importagdo de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro classificados na classe de risco |l e dispensados de registro
na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a indicagdo do nome, do fabricante,
da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

5. Calibracgéo - conjunto de operacdes que estabelece, com a maior exatidao possivel e
sob condi¢des especificadas, a correspondéncia entre os valores indicados por um instrumento
de medida e um material de referéncia, com fins de ajuste ou padronizagéo de instrumentos
e/ou de procedimentos laboratoriais.

6. Coletor de amostra - material, com ou sem vacuo, com intencdo de uso especifico de
contencédo primaria e preservacao de amostras obtidas do corpo humano para propositos de
diagndstico in vitro.

7. Desempenho clinico - avaliacéo realizada para estabelecer ou confirmar uma
associagao entre o analito e a condigao clinica ou estado fisiolégico.

8. Dispositivo de autoteste - um dispositivo destinado pelo fabricante a ser utilizado por
usuério leigo, sem finalidade diagndstica conclusiva

9. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro - qualquer dispositivo médico que consista
num reagente, calibrador, material de controle, kit, instrumento, aparelho, software ou sistema,
utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a
analise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados,
exclusiva ou principalmente com o objetivo de obter informacdes:

a) relativas a um processo ou estado fisiol6gico ou patoldgico;
b) relativas a incapacidades fisicas ou mentais congénitas;
c) relativas a predisposicao para uma condicdo médica ou doenga;

d) destinadas a determinar a seguranca e compatibilidade com potenciais receptores;



e) destinadas a prever a resposta ou rea¢do a um tratamento;

f) destinadas a definir ou supervisionar medidas terapéuticas.

Os recipientes de amostras sédo igualmente considerados dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro.

10. Dossié técnico - documento que descreve os elementos que compdem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, 0 modo de uso, o contetdo, os cuidados especiais,
0S potenciais riscos, 0 processo produtivo e as informacdes adicionais.

11. Efeito pré-zona de alta dose - resultado de uma reagéo antigeno-anticorpo, na qual o
excesso de antigeno ou de anticorpo resulta em uma reagdo incompleta ou a bloqueia.

12. Embalagem - invélucro, recipiente ou qualquer forma para acondicionamento, removivel
ou nao, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter o produto.

13. Embalagem primaria - aquela que esta em contato direto com o produto ou com seus
componentes.

14. Embalagem secundéria - aquela que acondiciona externamente o produto e todos seus
componentes.

15. Especificidade analitica - capacidade de um método analitico determinar somente o
analito frente a outras substancias presentes na amostra.

16. Especificidade clinica ou diagndéstica - incidéncia de resultados verdadeiramente
negativos, obtidos quando o ensaio é aplicado em individuos que seguramente ndo sao
portadores da enfermidade em estudo.

17. Estabilidade - qualidade de um produto referente a manutencéo de suas caracteristicas
essenciais durante um espaco de tempo e condi¢des previamente estabelecidas.

18. Estudos de desempenho - avaliacdo do desempenho de um dispositivo médico para
diagndstico in vitro com base em dados disponiveis e investiga¢des laboratoriais ou clinicas
para determinacdo de caracteristicas como sensibilidade, especificidade, repetibilidade e
reprodutibilidade.

19. Fabricante - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo
projeto e/ou manufatura de um produto com a intengéo de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome; mesmo quando o produto é projetado e/ou manufaturado pela mesma pessoa ou em
seu nome por terceiros.

a) Como fabricante legal considera-se a pessoa juridica com responsabilidade pelo
projeto, manufatura, embalagem e rotulagem, que disponibiliza o produto no mercado sob seu
nome, sendo estas operaces realizadas ou ndo pela prépria entidade.

b) Considera-se unidade fabril o local onde ocorre a fabricagdo ou uma etapa de
fabricac@o podendo ser o proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original
de produto (Original Equipment Manufacturer - OEM).

20. Finalidade prevista - a utilizacdo a que um dispositivo se destina, de acordo com a
informacéo declarada pelo fabricante na avaliacdo de desempenho.

21. Inexatidao - diferenca numérica entre a média de um conjunto de medidas e o valor
verdadeiro.
22. InstrucBes de uso - as informacdes prestadas pelo fabricante para esclarecer o usuério

sobre a finalidade prevista de um dispositivo, sua correta utilizacdo e eventuais precaucdes a
tomar.

23. Lote - quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de fabricagéo ou
esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.



24, Matéria prima - substancia ativa ou ndo, empregada na fabricacdo de produtos; pode
fazer parte (inalterada ou modificada) do produto final ou desaparecer durante o processo.

25.  Material de uso laboratorial geral - reagente quimico ou dispositivo que tem aplicacdo
laboratorial geral, usado no preparo e exame de amostras do corpo humano com propdésitos
diagndsticos, e que nao é rotulado ou destinado para uma aplicacdo diagnéstica especifica.

26.  Matriz - meio no qual esté presente a substancia a ser medida.

27.  Método de referéncia - método que, apés uma intensa investigagédo, demonstrou
apresentar uma inexatidao pouco significativa ao ser comparado com seu grau de impreciséo.
O termo muitas vezes é usado genericamente para determinar um método com o qual se
compara outro método em exame.

28.  Notificacdo de produto - ato de comunicar a ANVISA a intencéo de comercializacéo dos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro classificados na classe de risco |, destinado a
comprovar o direito de fabricacdo e de importacdo daqueles produtos dispensados de registro
na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a indicagdo do nome, do fabricante,
da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

29.  Numero ou cddigo de lote ou niumero de série - qualquer combinacao de numeros e/ou
letras por intermédio da qual se pode rastrear a histéria completa da fabricacdo de um produto
e de sua movimentacdo no mercado até o consumo.

30. Paciente - pessoa fisica da qual se obteve o material biolégico para fins de diagnéstico
clinico laboratorial.

31. Pesquisa clinica (investigagéo clinica) - estudo utilizando amostras provenientes de
seres humanos, destinada a verificar o desempenho e a validade do produto para os fins a que
se propde.

32.  Produto de uso exclusivo em pesquisa - produto sem propdsito ou objetivo médico, que
pode ser utilizado em pesquisa basica, pesquisa farmacéutica ou como insumo de um kit de
reagentes com propésito de pesquisa.

33.  Produto de uso Unico - dispositivo para diagnéstico in vitro que é usado para um Unico
paciente durante um procedimento e em seguida descartado, ndo podendo ser reprocessado e
usado novamente.

34. Registro de produto - ato privativo da ANVISA, apés avaliagdo e despacho concessivo
de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacdo de produto
submetido ao regime da Lei n°® 6.360, de 1976, com a indicagcao do nome, do fabricante, da
finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

35. Repetibilidade - resultados de sucessivas medi¢cdes de um mesmo analito em condi¢des
operacionais inalteradas.

36. Reprodutibilidade intra-ensaio - grau de concordancia entre os resultados de medi¢fes
sucessivas de uma mesma substancia, efetuadas nas mesmas condi¢des, podendo ser
expressas qualitativamente em fungdo das caracteristicas de disperséo dos resultados.

37.  Reprodutibilidade interensaio - grau de concordancia entre os resultados de medicdes
de uma mesma substancia, efetuadas em condic8es variadas de medi¢céo, podendo ser
expressas quantitativamente em funcéo das caracteristicas de dispersdo dos resultados.

38. Responsavel legal - pessoa fisica com poderes suficientes para representar o fabricante
ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegacéo.

39. Responsavel técnico - profissional de nivel superior, legalmente habilitado, capacitado
nas tecnologias que compde o produto, responsavel pelas informacgdes técnicas apresentadas



pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto
comercializado.

40. Rétulo - as informacdes escritas, impressas ou graficas que constam no proprio produto,
na embalagem de cada unidade ou na embalagem de varios dispositivos.

41. 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.

42.  Sensibilidade clinica ou diagnostica - incidéncia dos resultados verdadeiramente
positivos, obtidos por um ensaio aplicado em amostras provenientes de individuos portadores
da doenca em estudo.

43.  Sistema - instrumentos interdependentes para diagnostico 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 sdo de