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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 830, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023

Dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificagcao e de registro e os requisitos de rotulagem e instrugées
de uso de dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuigéo
que lhe confere o art. 15, incisos Ill e 1V, aliado ao art. 7°, incisos Ill, e 1V, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 187, inciso VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 6 de dezembro de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugéo dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, os
requisitos de rotulagem e instrugbes de uso e os procedimentos para notificagcao, registro, alteragédo, revalidagdo e
cancelamento de notificagao ou registro de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

Secao I
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro definidos no inciso Xl
do art. 4°, sujeitos a notificagdo ou a registro conforme sua classificagao de risco.

§1° Estao isentos de notificacdo ou registro:

I- os dispositivos médicos para diagnostico in vitro destinados a investigagdes clinicas, cumpridas as
disposigcdes legais para realizagdo destas atividades, estando proibidos a comercializagdo e o uso para outros fins.

II- as apresentagbes constituidas por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em
suas embalagens individuais de apresentagido integras, devendo conter no rétulo as informagdes dos dispositivos
médicos correspondentes, incluindo os nimeros de notificagdo ou registro.

§2° Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (instrumentos) usados ou recondicionados sao
tratados na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 579, de 25 de novembro de 2021.

§3° Os softwares como dispositivos médicos (Software as a Medical Device - SaMD) com aplicacdo em
diagnéstico in vitro séo tratados na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 657, de 24 de margo de 2022.

§4° Esta Resolugdo nao se aplica aos:

| - reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de
proficiéncia ou de comparacgao interlaboratorial;

Il - insumos para fabricagao de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro;

[ll - reagentes ou conjuntos de reagentes utilizados em metodologia in house, validados e usados no
préprio laboratdrio;
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IV - materiais de uso laboratorial geral;

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

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

VIl - meios de cultura e suplementos liofilizados que dependem de processamento e de controles
executados pelo usuario antes de sua utilizagao;

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

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

X - produtos destinados exclusivamente a utilizacdo em procedimentos de assisténcia técnica ou de
manutencao.

Art. 3° A Anvisa também concedera a notificagao ou o registro para familias de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro.

Paragrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificagdo ou registro, dar-se-a segundo
as regras previstas na Instru¢do Normativa - IN n° 3, de 26 de agosto de 2015.

Secao Il
Definicoes
Art. 4° Para fins da presente Resolugéo serdo aplicadas as seguintes defini¢coes:

| - acessorio (de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro): produto, que por si sé ndo seja um
dispositivo médico para diagnéstico in vitro, destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios
dispositivos médicos para diagnostico in vitro, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s)
dispositivo(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

Il - alteracdo: modificagdo de informagdes apresentadas a Anvisa no processo de notificagdo ou registro
do dispositivo médico para diagndstico in vitro e nas suas respectivas peticdes secundarias;

lll - alteracdo de aprovacao requerida: alteracdo de maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a
ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica
documental e manifestacao favoravel da Anvisa;

IV - alteragdo de implementacéo imediata: alteracdo de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca
a ser introduzida no processo de notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional
apos a protocolizagao de peticdo junto a Anvisa;

V - alteracdo nao reportavel: qualquer outra alteragdo de menor relevancia sanitaria, decorrente de
mudanca que nao é classificada como de aprovacgao requerida ou de implementacao imediata, e que nao depende de
protocolo na Anvisa para implementagao;

VI - anadlise prévia: analise laboratorial realizada para verificar caracteristicas do produto com a finalidade
de atestar seu desempenho para fins de registro, alteragao (quando couber) ou revalidagao;

VII - calibrag&o: conjunto de operagdes que estabelece, com a maior exatiddo possivel e sob condigbes
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;

VIII - Companion Diagnostics Medical Device: dispositivo médico para diagndstico in vitro que é essencial
para o uso seguro e eficaz de um medicamento correspondente:

a) para identificar, antes e/ou durante o tratamento, os pacientes com maior probabilidade de se
beneficiarem do medicamento correspondente; ou

b) para identificar, antes e/ou durante o tratamento, pacientes com risco aumentado de reac¢des adversas
graves em consequéncia do tratamento com o medicamento correspondente.

IX - detentor (de notificagdo ou de registro): pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou importador,
responsavel pelo dispositivo médico para diagnéstico in vitro em territério nacional, que detém a autorizagcdo de
comercializagado de dispositivo médico para diagndstico in vitro, emitida pela Anvisa;

X - dispositivo de autoteste: dispositivo médico para diagndstico in vitro destinado ao uso por um usuario
leigo baseando-se exclusivamente nas instrugdes fornecidas pelo fabricante, sem finalidade de diagnéstico conclusivo;
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XI - dispositivo médico para diagnéstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de
amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em combinagdo, com intencdo de uso
determinada pelo fabricante, para a analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou
principalmente, para fornecer informagdes para fins de diagndstico, auxilio ao diagnostico, monitoramento,
compatibilidade, triagem, predisposi¢ao, prognostico, predigdo ou determinagéo do estado fisioldgico;

XII - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando as
caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteudo, os cuidados especiais, os potenciais riscos, 0 processo
produtivo e informacgdes adicionais;

XIll - efeito pré-zona de alta dose: resultado de uma reagédo antigeno-anticorpo, na qual o excesso de
antigeno ou de anticorpo resulta em uma reagao incompleta ou a bloqueia;

XIV - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma para acondicionamento, removivel ou nao,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter o produto;

XV - embalagem primaria: aquela que esta em contato direto com o produto ou com seus componentes.

XVI - especificidade clinica ou diagndstica: percentual de resultados verdadeiramente negativos, obtidos
quando o ensaio é aplicado em individuos que seguramente ndo sédo portadores da enfermidade em estudo;

XVII - especificidade analitica: aptiddo de um método de medigdo em determinar somente o que se
propée medir;

XVIII - estabilidade: capacidade de um produto de manter inalteraveis suas caracteristicas e/ou seu
desempenho durante um determinado periodo, de acordo com as condigdes previamente estabelecidas;

XIX - estudos de desempenho: avaliagdo do desempenho de um dispositivo médico para diagndstico in
vitro com base em dados disponiveis e investigagdes laboratoriais ou clinicas para determinagéo de caracteristicas tais
como sensibilidade, especificidade, repetibilidade e reprodutibilidade;

XX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto, manufatura,
embalagem e rotulagem de um produto, com a intengdo de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas
operacgoes realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu nome;

XXI - familia: agrupamento dispositivos médicos para diagndstico in vitro de um mesmo fabricante legal,
para fins de notificagdo ou registro, com caracteristicas semelhantes de tecnologia, metodologia e indicagéo,
enquadrados em um mesmo grupo estabelecido em regulamento especifico;

XXII - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizagdo a que um dispositivo se destina, de acordo
com a definigao do fabricante;

XXIII - importador: pessoa juridica, publica ou privada responsavel pela atividade de importacado para
entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior no territério nacional,;

XXIV - inexatiddo: diferenga numérica entre a média de um conjunto de medidas e o valor verdadeiro;

XXV - instrugbes de uso: documento contendo informagdes prestadas pelo fabricante para esclarecer o
usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilizagdo e eventuais precaugdes a tomar;

XXVI - instrumento: equipamento ou aparelho desenvolvido com a intengdo de ser usado como um
dispositivo médico para diagnéstico in vitro;

XXVII - investigagao clinica: qualquer investigagao ou estudo sistematico em um ou mais seres humanos,
realizado para avaliar a seguranga, desempenho clinico e/ou eficacia de um dispositivo médico. Para os fins desta
Resolugao, "investigagao clinica" € sinbnimo de "ensaio clinico" ou "pesquisa clinica";

XXVIII - lote: quantidade de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro elaborada em um ciclo de
fabricagéo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XXIX - método de referéncia: método que, apos intensa investigagdo, demonstrou apresentar inexatidao e
imprecisdo pouco significativas. O termo "método de referéncia" muitas vezes é usado genericamente para determinar
um método com o qual se compara outro método em exame;

XXX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo reconhecido,
que fornece para uso comum e repetitivo regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus resultados,
visando obter um grau étimo de ordenagdo em um dado contexto;

XXXI - notificagdo: ato de comunicar a Anvisa a intengdo de comercializagdo de dispositivo médico para
diagnéstico in vitro, destinado a comprovar o direito de fabricagdo, importagdo e comercializagdo de dispositivo médico
dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas
classes de risco | ou Il, com a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem;
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XXXII - numero de lote: qualquer combinagdo de numeros e/ou letras através da qual é possivel rastrear
a histéria completa da fabricagdo desse lote de produto;

XXXIII - reavaliagao processual: procedimento realizado pela area técnica da Anvisa em notificagbes e
registros de dispositivos médicos para diagndstico in vitro para fins de auditoria nos processos;

XXXIV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricacédo, importagcéo e
comercializagdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas
classes de risco Ill ou IV, com a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem;

XXXV - repetibilidade (reprodutibilidade intra-ensaio): grau de concordancia entre os resultados de
medicées sucessivas de uma mesma substancia, efetuadas nas mesmas condigdes, podendo ser expressas
quantitativamente em fungao das caracteristicas de disperséo dos resultados;

XXXVI - repositério documental de dispositivos médicos: ferramenta digital para armazenamento e
disponibilizagdo de documentos relativos aos dispositivos médicos notificados e registrados, disponivel no portal
eletrdnico da Anvisa;

XXXVII - reprodutibilidade (inter-ensaio): grau de concordancia entre os resultados de medi¢cdes de uma
mesma substancia, efetuadas em condigbes variadas de medigdo, podendo ser expressas quantitativamente em
fungéo das caracteristicas de dispersao dos resultados;

XXXVIII - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de
representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica solicitante (fabricante ou
importador);

XXXIX - responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado, capacitado nas
tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo solicitante (fabricante
ou importador) e pela qualidade, seguranca e desempenho do produto comercializado;

XL - rétulo: informacgdes escritas, impressas ou graficas que constam no proéprio produto, na embalagem
de cada unidade ou na embalagem de varios dispositivos;

XLI - sensibilidade clinica ou diagndstica: percentual dos resultados verdadeiramente positivos, obtidos
por um ensaio aplicado em amostras provenientes de individuos portadores da doenga em estudo;

XLII - sensibilidade analitica: a capacidade de um método analitico obter resultados positivos frente a
resultados positivos obtidos pelo método de referéncia. A menor quantidade, diferente de zero, que o método é capaz
de medir;

XLl - software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD): produto ou aplicagéo
destinados a uma ou mais finalidades indicadas na definigdo de dispositivo médico para diagndstico in vitro e que
desempenha suas fungdes sem ser parte do hardware de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro, com as
seguintes caracteristicas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propdsito geral (finalidade nao
médica);

b) "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software (sistema operacional, hardware de
processamento, armazenamento, banco de dados, dispositivos de visualizagao, dispositivos de entrada, linguagem de
programagao, etc.);

c) "sem fazer parte de" significa que o programa nao precisa do hardware de um dispositivo médico para
atingir sua finalidade de uso;

d) um software ndo é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o hardware de um dispositivo
médico.

e) um SaMD pode ser usado em combinagdo (por exemplo, como médulo) com outros produtos, incluindo
outros dispositivos médicos;

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo hardware de outros dispositivos
médicos e outro SaMD, bem como software de uso geral; e

g) os aplicativos méveis (apps) que atendem a definicdo sao considerados SaMD.

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha peticdes para notificagdo ou
registro de dispositivos médicos junto a autoridade sanitaria;

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagdo, podendo ser o préprio
fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto;
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XLVI - usuario: profissional de saude ou leigo, podendo ser o proprio paciente, que utiliza um dispositivo
médico para diagnéstico in vitro, conforme as instru¢cdes de uso;

XLVII - usuario leigo: individuo sem treinamento técnico ou cientifico formal para o uso de um dispositivo
médico para diagnéstico in vitro; e

XLVIIl - valor de referéncia: categoria de valores para determinado analito obtido em uma populagao
selecionada por critérios étnicos, epidemioldgicos, demograficos e estatisticos.

CAPITULO Il

CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
Secéo |

Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 5° Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro, objeto desta Resolugéo, estdo enquadrados
segundo o risco intrinseco que representam a saude do usuario, paciente ou saude publica, nas Classes |, II, lll ou IV:

| - classe |: baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica;

Il - classe Il: médio risco ao individuo e/ou baixo risco a saude publica;
Il - classe lll: alto risco ao individuo e/ou médio risco a saude publica; e
IV - classe |V: alto risco ao individuo e alto risco a saude publica.

§1° Para enquadramento do dispositivo médico para diagnéstico in vitro em uma destas classes, devem
ser aplicadas as regras de classificagdo estabelecidas nesta Resolugao.

§2° Em caso de duvida quanto a classificagao resultante da aplicacdo das regras estabelecidas nesta
Resolugao, sera atribuicdo da unidade organizacional responsavel da Anvisa o enquadramento do dispositivo médico
para diagndstico in vitro.

§3° As regras de classificacdo estabelecidas nesta Resolugdo poderdo ser atualizadas considerando o
progresso tecnolégico, o contexto epidemioldgico e as informagbes de pds-mercado obtidas com o uso ou aplicagédo
dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Art. 6° Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro enquadrados nas classes de risco | e Il sédo
sujeitos a notificagao.

Art. 7° Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro enquadrados nas classes de risco lll e IV séo
sujeitos a registro.

Secao ll
Regras de Classificagédo

Art. 8° Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro sdo classificados segundo o risco, conforme
regras estabelecidas no Anexo | desta Resolugao.

Secao Il
Aplicacao das Regras de Classificagédo

Art. 9° A aplicagdo das regras de classificacdo rege-se pela finalidade pretendida dos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro.

§1° Se o dispositivo se destinar a ser utilizado em combinagdo com outro, as regras de classificagdo sdo
aplicaveis separadamente a cada um deles.

§2° O solicitante deve levar em consideragao todas as regras a fim de estabelecer a classificagdo correta
do produto.

§3° Se o fabricante declarar que um dispositivo tem multiplas finalidades previstas, sendo, portanto,
abrangido por mais do que uma classe, o dispositivo é classificado na classe de risco superior.

§4° Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras de classificagdo, aplica-se a regra que
conduz a classificagdo mais elevada.

Art. 10. Nao passiveis de enquadramento como autoteste e, portanto, ndo podem ser fornecidos a
usuarios leigos, os produtos que tenham as seguintes finalidades:

| - testar amostras para a verificagdo da presenga ou exposicdo a organismos patogénicos ou agentes
transmissiveis, incluindo agentes que causam doengas infecciosas passiveis de notificagcdo compulséria;
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Il - realizar a tipagem sanguinea;

lll - realizar testes genéticos para determinar a presenga ou prever a susceptibilidade a doenga ou
condigao fisioldgica;

IV - auxiliar no diagndstico ou indicar a presenca de doenga, marcadores cardiacos ou tumorais, ou
condicbes com sérias implicagdes a saude; e

V - indicar a presenga de drogas ou seus metabdlitos.

§1° A vedacao de fornecimento a usuarios leigos de que trata o caput deste artigo podera ser afastada
por Resolucéo da Diretoria Colegiada, em decorréncia de demanda recebida do Ministério da Saude.

§2° A vedagdo prevista no caput deste artigo ndo se aplica a dispositivos destinados a deteccdo da
presenga ou exposicao a um agente causador de infec¢do genital, desde que ndo seja enquadrado como doenga de
notificagdo compulsoria.

CAPITULO Il

SOLICITAGAO DE NOTIFICAGAO OU REGISTRO E SUA MANUTENGAO

Secéo |

Procedimentos para Notificagcdo ou Registro de Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro

Art. 11. O solicitante deve apresentar a Anvisa os documentos para notificacdo, registro, alteragéo,
revalidagdo ou cancelamento de notificagdo ou registro do dispositivo médico para diagndstico in vitro, relacionados
nesta Resolugao.

§1° A Anvisa avaliara a documentacao apresentada para registro, alteracao ou revalidagdo do registro e
se manifestara por meio oficial.

§2° A avaliagcdo da documentacgdo sera realizada nos prazos e condi¢des legais previstos na legislagcao
sanitaria brasileira.

§3° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranga e o desempenho do produto, em razéo de
potencial risco a saude publica, a Anvisa podera determinar a apresentagao de documentos e informagdes adicionais.

§4° N&o sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de documentos, formularios e
declaracdes previstos na relagao de documentos de instrugao processual, preenchidos de forma incompleta ou com
informagdes faltantes ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade quando aplicavel, ou sem evidéncias
clinicas para produtos com tecnologia ou indicagédo inovadora, ensejando o indeferimento sumario da petigao.

§5° Nao havera andlise técnica das peticbes de notificagdo e alteragdo de notificagdo para que os
produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da realizagdo, a qualquer tempo, de avaliagdes documentais
ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas alteragdes, e, caso necessario, da solicitagao de informagdes ou
esclarecimentos adicionais.

§6° O processamento da notificacdo de dispositivo médico para diagnéstico in vitro ocorrera em até 30
(trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante.

§7° A manutencdo da notificagdo e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas
Praticas de Fabricagdo, dos requisitos essenciais de seguranca e desempenho e dos regulamentos especificos,
quando existirem.

§8° Quando exigido, devera ser apresentado relatério de analise prévia considerada satisfatoria, 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.

Art. 12. O registro de dispositivos médicos para diagndstico in vitro tera validade por 10 (dez) anos,
contados a partir do dia da sua publicagdo no Diario Oficial da Unido, podendo ser revalidado sucessivamente por igual
periodo.

Secao I
Notificagdo de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro

Art. 13. Para peticionar a notificagdo de dispositivo médico para diagnéstico in vitro, o solicitante deve
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa os seguintes documentos:

| - formulario para notificagdo de dispositivo médico para diagnostico in vitro, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

Il - imagens do produto, suas partes e acessorios;
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Il - imagens do conjunto de rétulos primarios e secundarios previstos para serem aplicados aos produtos,
conforme requisitos indicados nos artigos 46 a 49 desta Resolugéo;

IV - instrugbes de uso, conforme requisitos indicados nos artigos 46 e 50 desta Resolugao;

V - para os produtos enquadrados na classe de risco Il, dossié técnico contendo as informagdes exigidas
para esta classe de risco;

VI - indicagdo da familia correspondente ao agrupamento dos produtos, conforme alternativas descritas
na Instrugdo Normativa - IN n°® 3, de 26 de agosto de 2015, quando aplicavel,;

VII - para dispositivos médicos para diagnéstico in vitro importados, declaragdo emitida pelo fabricante
legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo
juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a
empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil; e

VIII - comprovagao do cumprimento das disposi¢cdes legais determinadas em regulamentos técnicos, na
forma da legislacao que regulamenta os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro especificos.

Paragrafo unico. A declaragao de que trata o inciso VII do caput deste artigo deve conter a razdo social e
enderego completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa para a empresa solicitante
representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmagao acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Secao Il
Registro de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro

Art. 14. Para peticionar a registro de dispositivo médico para diagnéstico in vitro, o solicitante deve
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa os seguintes documentos:

| - formulario para registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletrOnico da Anvisa;

Il - imagens do conjunto de rétulos primarios e secundarios previstos para serem aplicados aos produtos,
conforme requisitos indicados nos artigos 46 a 49 desta Resolugéao;

Il - instrugdes de uso, conforme requisitos indicados nos artigos 46 e 50 desta Resolugao;
IV - dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VII desta Resolugéo;

V - indicagao da familia correspondente ao agrupamento dos produtos, conforme alternativas descritas na
Instrugdo Normativa - IN n°® 3, de 26 de agosto de 2015, quando aplicavel;

VI - para dispositivos médicos para diagndstico in vitro importados, declaragdo emitida pelo fabricante
legal consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo
juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a
empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

VIl - comprovante do cumprimento das disposigdes legais determinadas em regulamentos técnicos
aplicados a dispositivos médicos para diagnéstico in vitro especificos; e

VIII - certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa ou comprovante de protocolo de
solicitagcao de Certificado de Boas Praticas de Fabricagéao.

§1° O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo sera aceito para efeito de
peticionamento, bem como inicio da analise nas peticbes de concessao de registro.

§2° O deferimento das solicitagbes de concessdo de registro fica condicionado a publicacdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para
registro de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

§3° A declaragédo de que trata o inciso VI do caput deste artigo deve conter a razdo social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacgdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de
30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Secgao IV

Alteragdo de Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro
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Art. 15. Para peticionar a alteragéo da notificagdo ou do registro de dispositivo médico para diagnéstico in
vitro, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente, se aplicavel, e apresentar declaragao
relacionando as alteragdes pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto peticionado.

Art. 16. As alteragdes de informagdes apresentadas no processo de notificagao ou registro de dispositivos
médicos séo classificadas em:

| - alteragao de aprovagao requerida;
Il - alteragao de implementagao imediata; e
Il - alteragao nao reportavel.

§1° O peticionamento das alteragbes constantes dos incisos | e Il deste artigo devera observar o disposto
na Instrugdo Normativa - IN n® 74, de 16 de setembro de 2020, que detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§2° Sao classificadas como alteragbes nao reportaveis quaisquer alteragbes de menor relevancia nao
classificadas como de aprovagao requerida ou de implementagao imediata, e ainda: alteragdes de informagdes que nao
modificam o projeto do dispositivo médico; corregées de bug em softwares; alteragdes nao técnicas tais como imagens,
formatagdes, layouts, simbolos e adequagdes de texto de documentos sem acréscimo de risco; atualizagbes de
informagdes de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa; alteragdes de contato (v.g. telefones ou enderecamento
postal), assisténcia técnica e website.

§3° As alteragdes relacionadas no §2° deste artigo deverado ser controladas pelo sistema de qualidade do
detentor da regularizagdo e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

§4° O peticionamento de alteracéo para dispositivos médicos de diagndstico in vitro de classes de risco |
e Il sera executado pelo regime de implementagéo imediata, exceto quando se tratar de alteragdo nao reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticdo de alteracdo de notificacdo ou registro de dispositivos médicos de
diagndstico in vitro sdo previstos na Instrugdo Normativa - IN n°® 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica as
alteragdes que sao consideradas de aprovagao requerida ou de implementacao imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteragao de informacao devera estar acompanhado da documentacao
comprobatéria da modificagdo a ser implementada, observada a legislagao sanitaria vigente.

Art. 19. A alteragao de implementacao imediata que tenha interdependéncia com alteracdo de aprovagao
requerida devera ser peticionada conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu conteudo.

Art. 20. As alteragbes decorrentes de agdo de campo notificada a Anvisa com objetivo de garantir a
segurancga e o desempenho do dispositivo em relagdo ao usuario e ao paciente terdo suas analises priorizadas.

Paragrafo unico. Para solicitar a priorizagdo de anadlise citada no caput a empresa deve protocolizar o
pleito, apresentando evidéncias do envio da notificagdo da acdo de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteragédo de aprovagao requerida somente produzira efeitos apds publicada a decisao final no
Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 22. As alteragdes de implementagéo imediata serdo publicadas no Diario Oficial da Unido e, quando
aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 23. A peticdo de implementacdo imediata podera ser objeto de avaliagdo documental ou fiscal a
qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, serdo solicitadas informagdes ou esclarecimentos adicionais.

Art. 24. O deferimento das peticdes de alteragéo/inclusdo de unidade fabril ou de alteragdo de enderecgo
de unidade fabril ou inclusdo de produtos em familia enquadrados nas classes de risco Ill e 1V, fica condicionado a
publicagdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos
correspondentes a cada tipo de peticao.

Paragrafo unico. O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagédo sera aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas petigbes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em decorréncia de uma
alteracao, é permitida a importacdo e a comercializagdo simultaneas das versdes envolvidas até o fim do prazo de
validade ou vida util do produto.

Paragrafo unico. Alteragbes realizadas para solucionar problemas de seguranga e desempenho do
produto ndo se enquadram na permissao do caput deste artigo.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e instrugdes de uso pelo prazo
de 120 (cento e vinte) dias contados da publicagédo da alteragao.

Paragrafo unico. AlteragcGes realizadas para solucionar problemas de seguranga e desempenho do
produto ndo se enquadram na permissao do caput deste artigo.
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Segao V
Revalidagéo de Registro de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro

Art. 27. Para peticionar a revalidagdo do registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os seguintes documentos:

| -para dispositivos médicos para diagnéstico in vitro importados, declaragao emitida pelo fabricante legal
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradug&o juramentada, ha
no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante
a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil; e

Il - certificado de Boas Praticas de Fabricagao emitido pela Anvisa valido.

§1° A declaracédo de que trata o inciso | do caput deste artigo deve conter a razdo social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmagao acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de
30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§2° A solicitacdo de revalidacdo devera ser apresentada no prazo previsto na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, ou regulamento que venha substitui-la.

§3° O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo sera aceito para efeito de
peticionamento e andlise das peticdes de revalidagao de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificagéo ficam dispensados de revalidagao.
Secao VI
Cancelamento de Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro

Art. 29. O detentor de notificagdo ou registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro que pretender
nao mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento.

Secéo VI
Conformidade das Informacoes

Art. 30. As alteragbes realizadas pelo fabricante nas informacdes relativas ao dispositivo médico para
diagndstico in vitro constantes da notificagdo ou do registro deverdo ser comunicadas pelo detentor a Anvisa, conforme
requisitos previstos na Secao IV do capitulo Ill desta Resolugao.

Art. 31. As alteracdes relativas a um dispositivo médico para diagndstico in vitro que requerem aprovagao
prévia pela Anvisa somente poderdo ser divulgadas ao mercado de consumo apds publicagdo da referida alteragdo no
Diario Oficial da Uniao e portal eletrbnico da Anvisa

Art. 32. Toda comunicagdo ou publicidade de dispositivo médico para diagnéstico in vitro veiculada no
mercado de consumo deve guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo detentor de notificagédo
ou registro a Anvisa.

Secgao VI
Repositério Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrugbes de uso no Repositério Documental de Dispositivos Médicos
corresponde a insercdo e a atualizagdo destes documentos vinculados aos processos de notificagdo ou registro de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

§1° No caso de dispositivo médico que nao possui instrugdes de uso (como documento especifico), deve-
se carregar o modelo de rotulagem no campo das instrugdes de uso, contemplando também as informagdes previstas
no Capitulo VI desta Resolugéo.

§2° O carregamento de instrugées de uso devera ocorrer por meio dos assuntos de peticionamento
aplicaveis, identificados como "Disponibilizagdo de Instrugdes de Uso no Portal da Anvisa".

§3° O carregamento de instru¢des de uso é de responsabilidade do detentor da notificagdo ou do registro
e devera ser controlado por este para eventuais auditorias.

§4° O carregamento de instrugbes de uso é obrigatério e deve ser executado pela empresa responsavel
pela notificacdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu conteddo guarda concordancia com a legislagédo
vigente e consisténcia com o produto regularizado.
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§5° Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteragbes daqueles produtos
previamente notificados ou registrados, o carregamento de instru¢des de uso devera ser realizado em até 30 (trinta)
dias apods a publicagdo em Diario Oficial da Unido.

§6° Para as alteragdes ndo reportaveis daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o
carregamento de instrugbes de uso devera ser realizado em até 180 (cento e oitenta) dias apds a implementagao da
alteragao que implique mudanga nas instru¢des de uso.

Art. 34. A disponibilizagdo das instru¢cdes de uso sera realizada exclusivamente no portal eletrénico da
Anvisa, no momento da finalizagdo do protocolo da respectiva peti¢cdo, independentemente de analise documental por
parte da Agéncia.

§1° A atualizagéo é realizada por meio de nova insergao de instru¢des de uso.

§2° Havendo novo carregamento de instrugdes de uso em processo de notificagdo ou registro serao
mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

§3° As instrugbes de uso carregadas ao longo do tempo serdo mantidas em banco de dados para
controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrugdes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos desta Resolugdo poderao ser
objeto de avaliagdo documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar @ empresa informag&o, esclarecimento adicional ou carregamento das instru¢gées de uso
adequadas; e/ou

Il - retirar as instrugbes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando houver justificativa para tais
medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 1977, as empresas que inserirem
informagdes que n&o apresentem concordancia com a legislagao vigente e consisténcia com o produto regularizado.

Secéo IX
Procedimento de Reavaliagao Processual

Art. 37. Os processos de notificagao e de registro de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro séo
sujeitos a reavaliagdo processual, auditoria, monitoramento de mercado e inspeg¢ao pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de complementagcdo de
informacgdes, os detentores serdo instados a adequar seus processos.

§1° As adequacgdes devem ser respondidas pelo detentor da notificagdo ou do registro em prazo de 30
(trinta) dias contados a partir da data de confirmagéo do seu recebimento.

§2° As situagbes que ensejem corregao das informagbes previamente apresentadas deverao ser tratadas
por meio de peticionamento especifico.

§3° A auséncia de resposta a notificagdo de adequacgéo a que se refere o caput no prazo de até 30 (trinta)
dias, contados da sua emissdo, ensejara o cancelamento da notificagao, registro ou alteragao.

CAPITULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricacdo, importagao, distribuicdo, comercializagdo e uso do
dispositivo médico em caso de risco sanitario originado por irregularidade no produto, irregularidade em seu processo
de fabricacdo, auséncia de certificado de conformidade compulsério ou condigdes diferentes das aprovadas junto a
Anvisa.

Art. 40. A Anvisa podera aplicar as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, nos
casos em que as empresas ou os dispositivos médicos ndo estejam em concordancia com a legislagao vigente e o
processo de regularizagao.

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificagdo ou o registro do dispositivo médico para diagndstico in
vitro nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos documentos solicitados nesta
Resolugao, ou for cancelado algum desses documentos pela autoridade sanitaria competente;

Il - em caso de comprovacgao de que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a saude
do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%aude.sp.gov.br



lll - for identificada auséncia de informagdes ou documentos nos processos de produtos sujeitos a
notificagéo;

IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de notificagao; ou
V - quando nao houver atendimento as demandas de reavaliagao processual apresentadas pela Anvisa.

Art. 42. A Anvisa podera determinar o cancelamento de alteragcbes que acarretem incorrecdo de
informacdes ou irregularidade de dispositivo médico para diagnéstico in vitro.

Art. 43. A Anvisa podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar informagdes ou esclarecimentos antes
da decisdo de cancelamento da notificagdo ou do registro irregular de dispositivo médico para diagndstico in vitro.

Art. 44. O cancelamento da notificagdo ou do registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro sera
publicado no Diario Oficial da Uniao.

CAPITULO V

. FORMULARIOS DE INFORMAGOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

Art. 45. Os formularios aplicaveis sobre informagdes do solicitante e do produto alvo de processo de
notificagdo ou registro devem ser preenchidos eletronicamente no portal eletrénico da Anvisa.

CAPITULO VI

ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
Segao |

Requisitos de Informagdes em Rétulos e Instrugdes de Uso

Art. 46. As informacgdes dos rotulos e instrugdes de uso de dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro
devem atender aos seguintes requisitos gerais:

| - as informagbes que constam nos rétulos e nas instrugdes de uso deverdo estar escritas no idioma
portugués;

Il - todos os dispositivos médicos para diagnostico in vitro devem incluir as instru¢des de uso em suas
embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

Il - os rotulos e as instrugdes de uso devem ser capazes de identificar o produto e seu fabricante legal,
bem como de apontar informacgdes relativas a seguranga e desempenho do produto para o usuario, profissional ou
leigo;

IV - é vedada a inclusdo de informagdes de empresas nacionais nos rotulos além do fabricante legal e/ou
detentor do registro ou da notificagao;

V - a linguagem utilizada em rétulos e instru¢gdes de uso deve ser compativel com o conhecimento
técnico, experiéncia, educagéo ou treinamento do(s) usuario(s) pretendido(s);

VI - é permitido o uso de simbologia internacional padronizada para rétulos e instrugdes de uso de
produtos para a saude, conforme a norma ABNT NBR ISO 15223 - "Produtos para a saude - Simbolos a serem
utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos para saude”;

VIl - a simbologia em produtos destinados ao publico leigo deve vir acompanhada de legenda;

VIII - é permitida, em produtos de uso profissional, a utilizacdo de outros simbolos ndo previstos na norma
ABNT NBR ISO 15223, desde que acompanhados de legenda;

IX - 0 uso de gréficos e diagramas em instrugdes de uso é permitido desde que facilitem a capacidade de
entendimento do usuario; e

X - a utilizagao de instrugdes de uso em formato nao impresso deve obedecer ao previsto na Segao Il do
Capitulo VI desta Resolugao.

Art. 47. A rotulagem secundaria (externa) dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro deve conter
as seguintes informagdes:

| - nome comercial do produto;
Il - detalhamento necessario para permitir que o usuario identifique o produto e seu uso;

lll - razdo social e enderegco do fabricante legal, precedido do termo "fabricante" ou de simbologia
equivalente;
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IV - razéo social, enderegco e CNPJ do detentor da notificagdo ou do registro, precedido da expressao

"regularizado por";

V - nome do responsavel técnico, com sigla e numero de inscricao na autarquia profissional;
VI - numero de notificagdo ou registro junto a Anvisa, precedido da sigla "Anvisa";
VII - indicagao de que o produto € para "uso em diagndstico in vitro" ou "IVD";

VIII - quando o produto for destinado ao publico leigo, as expressdes "Leia cuidadosamente as instrugdes

de uso antes de realizar o teste" e "Autoteste para (especificar, parametro ou condi¢do a que se propde o teste), sem
fins diagnosticos";

IX - nimero de lote, cddigo de lote ou numero de série, precedido pelo termo que o identifique, ou por

simbologia equivalente;

X - indicagao inequivoca do prazo de validade do produto, exceto para instrumentos;

Xl - indicagdo de condigdes de armazenamento, podendo ser mencionadas também condigbes

especificas de transporte e/ou manuseio;

XIl - se o produto é fornecido estéril, indicagdo de sua condigao e do método de esterilizagao;
XIII - alertas ou precaugdes a serem adotadas pelo usuario do produto;
XIV - se o produto é de uso Unico e existir risco potencial de reuso inadvertido, indicagao de tal fato; e

XV - relagdo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas

quantidades/volumes.

Art. 48. A rotulagem primaria dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro, exceto instrumentos,

deve conter as seguintes informacgdes:

| - nome do produto e indicagdo do componente;

Il - nimero ou coédigo de lote precedido pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente;
Il - indicagao inequivoca do prazo de validade; e

IV - indicagéo das condi¢gbes adequadas de armazenamento do produto.

Art. 49. A rotulagem primaria dos instrumentos deve ser indelével e conter as seguintes informacgdes:
| - nome comercial do produto e modelo comercial;

Il - nimero de série precedido pelo termo que o identifique ou por simbologia equivalente;

Il - identificagao do fabricante legal; e

IV - nimero de notificagdo ou registro junto a Anvisa, precedido da sigla "Anvisa".

Art. 50. As instrugdes de uso de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro devem conter os dados

abaixo relacionados:

| - nome comercial do produto;
Il - razéo social e endereco do fabricante legal;

[l - numero de telefone ou endereco de sitio eletrbnico onde seja possivel obter assisténcia técnica

(Servico de Atendimento ao Consumidor);

ou "IVD";

IV - finalidade e modo de uso do produto, incluindo indicacdo de que é para "uso em diagnéstico in vitro"

V - usuario pretendido, quando aplicavel;

VI - indicagbes de condigdes de armazenamento ou de manuseio aplicaveis;
VII - principio de funcionamento do teste ou do instrumento;

VIII - tipos de amostras ou matrizes a utilizar, quando aplicavel;

IX - condigdes para coleta, manuseio, preparo e preservagao de amostras;

X - descrigao do produto, incluindo os acessorios e quaisquer limitagdes para seu uso, como utilizacdo de

instrumento dedicado, e se aplicavel, versao do software;
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XI - estabilidade em uso do produto, exceto para instrumentos, incluindo condigdes de armazenamento
ap6s abertura de embalagens primarias, bem como condigdes de armazenamento e estabilidade de solu¢des de
trabalho, quando relevante;

XII - detalhes de qualquer tratamento ou manuseio dos produtos antes de estarem prontos para uso,
como instalagéo, reconstituigao, calibracéo, entre outros;

XIII - quando aplicavel, recomendagdes para procedimentos de controle de qualidade;
XIV - procedimento de ensaio, incluindo calculos e interpretacao de resultados;

XV - informacgado sobre substancias interferentes ou limitagdes que podem afetar o desempenho do
ensaio;

XVI - caracteristicas de desempenho aplicaveis;
XVII - riscos residuais identificados;
XVIII - intervalos de referéncia, quando aplicavel;

XIX - requisitos de instalagbes especiais ou treinamento especial ou qualificagées especificas do usuario
do produto, quando aplicavel,

XX - se o produto é fornecido estéril, instrugées de como agir se a embalagem estiver danificada antes do
uso;

XXI - informagao de outros produtos, materiais ou instrumentos necessarios para a realizagdo do ensaio
ou reacao;

XXII - alertas ou precaugdes a serem tomadas com relagdo ao descarte do produto, de seus acessorios e
dos consumiveis usados, incluindo riscos bioldgicos, ambientais e fisicos;

XXIII - para produtos destinados a usuarios leigos, as circunstancias nas quais o usuario deve consultar
um profissional de saude;

XXIV - indicagao de controle da versao das instrugdes de uso; e
XXV - indicacdo dos termos e condi¢cGes de garantia da qualidade do produto.

Paragrafo unico. Quando as dimensdes da embalagem do produto permitirem, as informagbes sobre as
instrugdes de uso poderao constar em seu rotulo.

Secao ll
Instrugcées de Uso em Formato Nao Impresso

Art. 51. As instrugées de uso em formato ndo impresso poderdo ser fornecidas em midias fisicas ou
disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias desta Resolugao.

Art. 52. Sao requisitos para a disponibilizagcao de instrugdes de uso em formato nao impresso:

| - informar no rétulo externo o modo de obter a correlagao entre o produto fornecido e a versao da
instrucao de uso correspondente;

Il - indicar no rétulo um Servigo de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das instrugoes
de uso podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio);

lll - garantir a disponibilizacdo das instrugdes de uso durante todo periodo em que o produto fornecido
estiver no mercado; e

IV - especificar os recursos necessarios para a leitura das instru¢gdes de uso pelo usuario.

§1° Quando as dimensdes da rotulagem externa n&o permitirem, as informacgbes exigidas neste artigo
poderao ser incluidas em documento anexo ao produto.

§2° O fabricante ou detentor da notificagdo ou do registro de instrumentos deve considerar o periodo
indicado no inciso Il do caput deste artigo como sendo o tempo de vida util especificado para o produto, contado a
partir da ultima unidade comercializada do produto.

Art. 53. As instrugbes de uso fornecidas em formato ndo impresso devem conter:

| - todas as informagdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em regulamentos dedicados a
dispositivos médicos para diagndstico in vitro especificos;

Il - identificacdo da versao das instrugdes de uso correspondente ao respectivo produto;
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lll - um alerta ao usuario para que seja observada a correlagdo da versao das instrugdes de uso indicada
com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante; e

IV - a indicacdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instru¢des de uso do produto
no formato impresso.

Art. 54. Para o fornecimento das instrugdes de uso pela internet, além do estabelecido nos artigos 52 e 53
desta Resolucao, também deverédo ser atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer, com o produto, orientagdo clara de como encontrar as instru¢cdes de uso correspondentes e
atualizadas no enderego eletronico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletrénico;

lIl - disponibilizar o arquivo das instru¢des de uso no enderecgo eletrébnico em formato de leitura néo
editavel;

IV - disponibilizar no endereco eletrbnico acesso gratuito a ferramenta necessaria para leitura das
instrugdes de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idéntico ao fornecido pelo
fabricante ou detentor da notificagdo ou registro, quando solicitado, no formato impresso.

Art. 55. Fica proibida a disponibilizagdo exclusiva das instrugdes de uso em formato ndo impresso para os
seguintes dispositivos médicos para diagndstico in vitro:

| - instrumentos que tenham indicagado de uso doméstico em geral, inclusive os de utilizagdo em servigo
de atengao domiciliar - SAD;

lI- instrumentos que tenham indicagao de operacéo por leigos, independentemente do local de utilizagao;
llI- produtos para autoteste; e

IV- produtos do tipo Point of Care Testing (PoCT), isto €&, dispositivos de uso profissional que foram
projetados para serem operados fora do ambiente fisico do laboratério clinico, geralmente préximo ou ao lado do
paciente.

CAPITULO VII
DOSSIE TECNICO

Art. 56. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sdo responsaveis pelas informacgdes e
documentos apresentados.

Art. 57. E responsabilidade do detentor da notificagdo de dispositivo médico para diagnéstico in vitro
manter o dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes indicados nesta Resolugao, para fins
de fiscalizagao por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§1° O Dossié Técnico dos produtos de classe de risco | ndo deve ser encaminhado para a Anvisa como
parte da solicitagdo de notificagdo do produto de classe de risco |, entretanto, o detentor da notificagdo deve manter as
informagdes e documentos previstos para fins de controle sanitario.

§2° O Dossié Técnico pode estar disposto em um arquivo fisico ou eletrénico Unico, contendo todas as
informacgdes descritas neste capitulo, ou ser composto por referéncias a documentos e informagdes que compdem
outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizagdo
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§3° Em casos especificos, quando averiguagdes e investigagdes forem necessarias, podera ser solicitado
o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 58. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacgdes, as quais devem ser estruturadas
conforme descrito no Anexo Il desta Resolucéo:

| - descrigao do produto, contendo os dados abaixo relacionados:

a) indicagéo de uso ou uso pretendido:

1. analito ou mensurando;

2. funcionalidade (triagem, monitoramento, diagnéstico ou auxilio ao diagnéstico);

3. situacdo especifica, condicao ou fator de risco de interesse que se pretende detectar, definir ou
diferenciar;

4. usuario pretendido (profissional ou usuario leigo);
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5. ambiente ou local de uso;

6. se é de uso Unico ou multiplo;

7. se é automatizado, semiautomatizado ou n&o automatizado;
8. se é qualitativo, quantitativo ou semiquantitativo;

9. tipo(s) de amostra(s) necessaria(s); e

10. quando aplicavel, populagéo alvo do teste.

b) descri¢cao detalhada do principio do método do ensaio ou principios de operagdo do instrumento;
c) a classe de risco e a regra de classificagdo em que o produto se enquadra;

d) descrigédo dos itens que constituem o produto e suas composicoes;

e) descrigdo da apresentagdo comercial e embalagem (primaria e secundaria);

f) para ensaios automatizados, descricdo das caracteristicas do instrumento necessario ou instrumento
dedicado;

g) quando aplicavel, indicagédo do software a ser usado com o dispositivo médico para diagnéstico in vitro;

h) quando aplicavel, descri¢cdo ou lista completa das configuragdes/variagdes do dispositivo médico para
diagndstico in vitro que estarao disponiveis;

i) quando aplicavel, descricdo dos acessorios, outros dispositivos médicos para diagndstico in vitro e
outros produtos quaisquer, que devem ser utilizados em combinagdo com o produto alvo; e

j) indicagao do(s) pais(es) no(s) qual(is) o(s) produto(s) tem comercializagdo autorizada ou aprovada.
Il - imagens dos produtos (fotografias do produto e do conjunto de seus constituintes);

[l - relatério de gerenciamento de risco do produto (identificagdo, analise medidas de redugéo dos riscos
e critérios de aceitabilidade);

IV - quando aplicavel, lista de normas técnicas adotadas;

V - Certificado de Conformidade para os instrumentos com certificagdo compulsoria, relacionados pela
Anvisa em regulamentos especificos;

VI - estudos de desempenho, contendo, quando aplicavel:

a) amostras bioldgicas:

1. caracterizagao e validacdo de amostras clinicas utilizadas; e
2. condi¢des de armazenamento e estabilidade das amostras;
b) determinagao da rastreabilidade metroldgica de valores de calibradores e controles;
c) exatidao de medicao;

d) precisao de medigao, incluindo:

1. repetibilidade; e

2. reprodutibilidade;

e) sensibilidade analitica ou limite de deteccéo;

f) especificidade analitica;

g) efeito pré-zona de alta dose;

h) intervalo de medigao (limites) ou linearidade;

i) definicdo de valor de cut-off;

j) relatério da validagéo do procedimento de ensaio;

k) relatério da validagdo do procedimento de limpeza e desinfec¢do para instrumentos que requeiram
contato direto com o paciente ou usuario leigo; e

) relatério de usabilidade para os produtos destinados aos usuarios leigos.

VII - estabilidade do produto (exceto instrumentos), incluindo:
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a) prazo de validade estabelecido a partir de estudo em tempo real, ou acelerado com os dados do
estudo real em andamento, com no minimo 3 (trés) lotes (protocolo, critérios de aceitabilidade, resultados, concluséo e
condigdes de armazenamento recomendadas);

b) estabilidade em uso - apds aberto ou instalado em instrumento (protocolo, critérios de aceitabilidade,
resultados e conclusao); e

c) estabilidade de transporte ou de expedicdo (protocolo, critérios de aceitabilidade, conclusdo e
condigdes de transporte recomendadas), quando o transporte ou a expedigdo forem realizados em condigbes
diferentes das condi¢des de armazenamento.

VIII - desempenho clinico, quando aplicavel, incluindo:
a) resumo geral de evidéncias clinicas, contemplando sensibilidade clinica e especificidade clinica;
b) valores esperados ou valores de referéncia; e

c) relatério de avaliagdo de evidéncias clinicas (protocolo, critérios de aceitabilidade, resultados,
concluséo).

IX - rotulagem e instru¢des de uso, contendo:

a) imagens do conjunto de rétulos primarios e secundarios previstos para serem aplicados aos produtos,
conforme requisitos indicados nos artigos 46 a 49 desta Resolugéao;

b) instrugbes de uso do produto, conforme requisitos indicados no artigos 46 e 50 desta Resolugéo; e
c) para instrumentos, manual do operador.

X - nome e enderegos das unidades fabris, identificando as respectivas etapas de fabricagao, inclusive
das empresas terceirizadas; e

Xl - descricdo do processo de fabricagao, incluindo etapas de controle em processo, testes de produto
acabado e fluxograma de producgéo.

Art. 59. As informacdes do Dossié Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de risco
sanitario do produto, conforme disposto no Anexo Il desta Resolugao.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 60. Ao regime de notificacdo se aplicam as mesmas tipificagbes das infracées sanitarias e as
cominagdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Art. 61. As notificacdes e registros de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, suas alteragoes e
demais atos serdo publicados no Diario Oficial da Unido e permanecerao disponiveis para consulta no portal eletrénico
da Anvisa.

§1° Os dispositivos sujeitos a notificagdo e registro somente poderao ser fabricados ou importados para
entrega ao consumo e exposicdo a venda apds a publicagdo do numero de notificacdo ou registro.

§2° Os produtos fabricados em territorio nacional exclusivamente para fins de exportagdo ndo demandam
notificagdo ou registro junto a Anvisa.

§3° E permitida a importagéo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, incluindo seus acessarios,
cujas datas de industrializagdo antecedam as datas de publicagdo de notificagdo ou de registro, desde que o lapso
temporal ndo exceda 5 (cinco) anos, e que tais produtos guardem estrita concordancia com as condi¢des de aprovagao
junto a Anvisa.

§ 4° Para a importagao de dispositivos médicos para diagndstico in vitro nos termos do § 3°, os processos
de importagdo deverao ser instruidos com declaragdo emitida pelo detentor de notificagdo ou de registro atestando o
cumprimento de ambos os requisitos.

§ 5° O dispositivo médico para diagndstico in vitro a ser importado nos termos do § 3° devera estar,
conforme aplicavel, dentro da sua validade em obediéncia a legislagédo vigente.

Art. 62. Os dispositivos médicos sujeitos a certificagdo da conformidade em admbito do Sistema Brasileiro
de Avaliagdo da Conformidade (SBAC) somente poderdao ser fabricados durante a vigéncia do Certificado de
Conformidade.

Paragrafo Unico. E permitida a importacéo, distribuicdo e comercializacdo do estoque produzido dentro da
vigéncia da certificagdo até o fim do prazo de validade ou vida util do produto, desde que o cancelamento ou

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%aude.sp.gov.br



encerramento do certificado ndo tenha sido motivado por problemas de seguranga e desempenho do dispositivo
médico.

Art. 63. Os formularios de petigdo, instrugbes de uso ou manuais do usuario/operador e modelos de
rotulagem devem ser apresentados no idioma portugués.

Paragrafo unico. Os demais documentos que compbem as peticbes de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro podem ser apresentados nos idiomas portugués, espanhol ou inglés, conforme regras definidas na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 25 de 16 de junho de 2011.

Art. 64. Na primeira peticdo de revalidacdo de dispositivos registrados antes de 26 de outubro de 2015,
deve ser apresentado o dossié técnico completo e atualizado.

Art. 65. Fica estabelecido o prazo de 365 dias, contados a partir da entrada em vigor desta Resolugéo,
para que os detentores de notificacbes de dispositivos médicos para diagndstico in vitro protocolizem peticbes de
reenquadramento sanitario de produtos que tiveram seu regime modificado de notificagdo para registro em fungao das
regras de classificagao.

§1° A peticao devera ser instruida com a mesma documentagéo exigida para novo registro de produto.

§2° O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo sera aceito para efeito de
peticionamento, bem como inicio da analise nas peticdes de reenquadramento sanitario.

§3° O deferimento das solicitagdes de reenquadramento sanitario fica condicionado a publicagdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagcéo valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para
registro de dispositivos médicos para diagndéstico in vitro.

§4° O nao atendimento ao previsto no caput ensejara o cancelamento da notificagdo de produto.

Art. 66. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularizagdo modificado de
registro para notificagdo em fungdo das regras de classificagdo serédo tratados por meio de peticdo de retificacdo
Anvisa.

Art. 67. Os dispositivos de controle sem valores quantitativos ou qualitativos atribuidos passam a ser
enquadrados como dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e deverdo estar devidamente regularizados em até
365 dias contados a partir da entrada em vigor desta Resolugéo.

Art. 68. Os produtos para extracdo de acido desoxirribonucleico (DNA) e acido ribonucleico (RNA),
auxiliares aos procedimentos de diagnéstico in vitro, deverdo estar devidamente regularizados em até 365 dias
contados a partir da entrada em vigor desta Resolugao.

Art. 69. Ficam revogadas, a partir da data da entrada em vigor desta Resolugao:

| - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 164, de 27 de agosto de 2015, Secéo 1, pag. 43;

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 211, de 22 de janeiro de 2018, publicada no Diario
Oficial da Unido n°® 16, de 23 de janeiro de 2018, Sec¢éao 1, pag. 20;

lll - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019, publicada no Diario
Oficial da Unido n°® 43, de 1° de margo de 2019, Secéo 1, pag. 68;

IV - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 340, de 6 de margo de 2020, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 48, de 11 de margo de 2020, Secgao 1, pag. 56;

V - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 403, de 21 de julho de 2020, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 144, de 29 de julho de 2020, Segéo 1, pag. 56;

VI - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 431, de 13 de outubro de 2020, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 197, de 14 de outubro de 2020, Secao 1, pag. 124;

VII - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 27, de 2 de maio de 2008, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 84, de 5 de maio de 2008, Segéo 1, pag. 20 ;

VIII - a Instrugdo Normativa - IN n® 30, de 19 de margo de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido n°
54, de 20 de margo de 2019, Sec¢éao 1, pag. 66;

IX - a Instrucdo Normativa - IN n° 4, de 15 de junho de 2012, publicada no Diario Oficial da Unido n° 117,
de 19 de junho de 2012, Segéo 1, pag. 48; e

X - o art. 11 da Instru¢do Normativa - IN n° 3, de 26 de agosto de 2015, publicada no Diario Oficial da
Unido n°® 164, de 27 de agosto de 2015, Secao 1, pag. 49.
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Art. 70. A Instrugdo Normativa n° 3, de 26 de agosto de 2015, , passa a vigorar com as seguintes
redagoes:

"(...)

Art. 1° Esta Instrugdo Normativa regulamenta o agrupamento de dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro em familia, para fins de notificagcao ou registro. (NR)

(...)
Art. 12. Podem também ser agrupados em familias os seguintes produtos:
(...)

X - 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 sdo dependentes desse instrumento para operar.

XI- frascos ou materiais para coleta, armazenamento ou transporte de amostras biolégicas.

Art. 13. Nao sera permitida a transformagao de processo de dispositivo Unico em familia apds concessao
da notificagao ou registro. (NR)"

Art. 71. Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de junho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |

REGRAS DE CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO

Regra 1

Sao classificados na classe IV os dispositivos destinados a serem utilizados para as seguintes
finalidades:

a) detecgdo da presenca ou exposigcdo a um agente transmissivel no sangue e seus componentes,
células, tecidos ou orgaos, ou qualquer dos seus derivados, a fim de determinar sua aptiddo para transfusao,
transplante ou administragao de células; e

b) detecgdo da presenga ou exposi¢cdo a um agente transmissivel que cause uma doenga potencialmente
letal e com um risco elevado ou presumivelmente elevado de propagacao.

Regra 2

Sao classificados na classe lll os dispositivos para determinagdo dos grupos sanguineos ou grupos
teciduais a fim de garantir a compatibilidade imunolégica do sangue, componentes sanguineos, células, tecidos ou
6rgdos destinados a transfusdo, transplante, ou administragdo de células, com exce¢do dos produtos para
determinagdes do sistema ABO, do sistema Rhesus, do sistema Kell, do sistema Kidd e do sistema Duffy, que sdo
classificados na classe IV.

Regra 3
Sao classificados na classe lll os dispositivos que se destinam:
a) a deteccao da presenga ou exposi¢cao a um agente sexualmente transmissivel;

b) a detecgdo da presenga no liquido cefalorraquidiano ou no sangue de um agente infeccioso com risco
de propagacao limitado;

c) a detecgdo da presenga de um agente infeccioso, se houver risco significativo de que um resultado
errdneo cause morte ou grave incapacidade ao individuo, feto, embrido ou na sua descendéncia;

d) ao rastreamento pré-natal de mulheres a fim de determinar o seu estado imunolégico contra agentes
transmissiveis;

e) a determinagdo do estado imunolégico ou de doencga infecciosa, onde existe o risco de que um
resultado erréneo leve a uma decisédo de tratamento do paciente gerando uma situagdo de iminente risco a vida ou
incapacidade grave para o paciente ou para sua descendéncia;
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f) a serem usados como testes diagnosticos para selegdo terapéutica ou para proporcionar informagao
essencial ao uso seguro e eficaz de um medicamento ou produto bioldgico (usados como companion diagnostics
medical devices);

g) a serem usados no rastreamento, no diagnédstico, ou no estadiamento do cancer;
h) a testes genéticos em seres humanos;

i) ao monitoramento dos niveis de medicamentos, substancias ou componentes bioldgicos, quando ha
risco de que um resultado erréneo leve a uma decisdo de tratamento do paciente gerando uma situagdo de iminente
risco a sua vida ou de sua descendéncia;

j) a gestao do tratamento de pacientes que sofrem de uma doencga ou condig¢éo potencialmente fatal;
k) ao rastreamento de doencas congénitas no feto ou no embrido; e

[) ao rastreamento de doengas congénitas em recém-nascidos, em que a falha em detectar e tratar tais
doencgas pode levar a situagdes de risco a vida ou graves deficiéncias.

Regra 4

Os dispositivos destinados a autoteste sdo classificados na classe lll, a excegdo daqueles em que o
resultado nao seja determinante de um estado clinico critico, caso em que séo classificados na classe |II.

Regra 5
Sao classificados na classe | os seguintes dispositivos:

a) solugdes-tampao, diluentes, meios de cultura prontos para uso, solugbes para lavagem e coloragdes; e
demais solugdes para analise laboratorial;

b) instrumento para preparo e processamento de amostras para diagndstico in vitro;

c) material com finalidade pretendida especifica de coleta, contencdo e preservacdo de amostras
bioldgicas; e

d) produtos para extragdo de acido desoxirribonucleico (DNA) e acido ribonucleico (RNA), auxiliares aos
procedimentos de diagndstico in vitro.

Regra 6

Sao classificados na classe IlI:

a) os dispositivos ndo abrangidos pelas regras de classificagdo anteriores; e

b) os instrumentos utilizados para o diagnéstico in vitro a partir de amostras humanas que geram
resultados ou determinacbes analiticas, exceto instrumentos que operem e gerem resultados sem a necessidade de
reagentes ou dispositivos de teste, que devem ser enquadrados conforme a classe de risco correspondente ao analito
ou condigao clinica identificada.

Regra 7

Os dispositivos de controle sem valores quantitativos ou qualitativos atribuidos s&o classificados na
classe Il

Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro utilizados como calibradores, padrées ou controles para
um analito especifico ou para varios analitos com valores quantitativos ou qualitativos pré-definidos, incluindo os
estabelecidos lote a lote, seguem a mesma classificagdo do reagente principal.

Regra 8

Dispositivos utilizados para determinacgdes relacionadas a doengas de notificagdo compulsoria ou listadas
em regulamentos especificos emitidos pela autoridade sanitéaria nacional séo classificados na classe lll, a menos que,
por aplicagcao das regras anteriores, estejam classificados na classe V.

ANEXO Il

ESTRUTURA DE DOSSIE TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
SUJEITOS A NOTIFICAGAO E REGISTRO JUNTO A ANVISA

Dossié Técnico de Dispositivo Médico para Diagnéstico in

vitro Art. 58 Notificacido Registro

. . Classe [Classe [Classe |Classe
Inciso e alineas I il i IV
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Capitulo 1

Informagdes administrativas e técnicas (formularios

disponiveis no Portal da Anvisa) ) X X X X
Lista dos dispositivos (Apresentagdo comercial / Modelos / Inciso I, alineas:

Componentes / Variantes) d, e h,i X X X X
Classe de risco e regra de classificagao I, c X X X X
Capitulo 2

Descrigédo detalhada do dispositivo e suas composicdes e I, a, b, d,

Fundamentos de Funcionamento e Agao f,g,i X X X X
Imagens do Produto Il X X X X
Descricao da embalagem do dispositivo I, e X X X X
Finalidade pretendida (finalidade de uso); propésito de uso;

usuario pretendido; indicagao de uso a X X X X
Ambiente /Local de Uso Pretendido I, a X X X X
Historico Global de Comercializagéo l,j - X X X
Capitulo 3

Gerenciamento de Risco i X X X X
Lista de Normas Técnicas Adotadas v X X X X
Certificado de Conformidade \% X X X X
Estudos de Desempenho VI - X X X
Amostras Biologicas Vi, a - X X X
Rastreabilidade Metroldgica de calibradores e controles VI, b - X X X
Exatidao da Medigao Vi, c - X X X
Precisao da Medigao Vi, d - X X X
Sensibilidade Analitica Vi, e - X X X
Especificidade Analitica Vi, f - X X X
Efeito Pr6-zona de Alta Dose Vi, g - X X X
Intervalo de Medicao VI, h - X X X
Definicao de Valor de Cut-off VI, i - X X X
Validagdo de Procedimento de Ensaio VI, j - X X X
Validagdo da Limpeza e Desinfecgéo dos Instrumentos VI, k - X X X
Usabilidade Vi, | - X X X
Estabilidade do Produto Vi X X X X
Prazo de Validade VIl, a X X X X
Estabilidade do Produto em Uso VIl, b X X X X
Estabilidade de Transporte ou de Expedicao VI, c X X X X
Capitulo 4

Desempenho Clinico VI - - X X
Resumo Geral de Evidéncias Clinicas VI, a - - X X
Valores Esperados ou Valores de Referéncia VIIl, b - - X X
Relatério de Avaliagcado de Evidéncias Clinicas VI, ¢ - - X X
Literatura Clinica Relevante VI, ¢ - - X X
Estudos Clinicos Especificos do Produto VIIl, ¢ - - X X
Capitulo 5

Rotulagem do Produto IX, a X X X X
Instrugcdes de Uso / Manual do Usuario IX, b, c X X X X
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Capitulo 6

Informacgdes Gerais de Fabricagdo (Nome e enderecos das
unidades fabris)

Inciso X

Processo de Fabricagéo (Fluxograma)

Xl

Informacgdes de Projeto e Desenvolvimento

X, Xl

Nota:

1. A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao documento emitido pelo
International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS WG/N13 (Edition 3) FINAL:2019 - In Vitro Diagnostic
Device Market Authorization Table of Contents (IVD MA ToC), e pode ser atualizada considerando eventuais futuras

edicoes.
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