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MINISTERIO DA SAUDE
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DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO N° 921, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024

Estabelece as regras para o registro de dispositivos para diagndstico in vitro como dispositivo de autoteste para
o HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana, para fins de triagem.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao, conforme deliberado em reunido realizada em 18 de
setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao estabelece as regras para o registro de dispositivos para diagndstico in vitro
como dispositivo de autoteste para o HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a dispositivos para diagnostico in vitro utilizados como dispositivo
de autoteste para o HIV.

Secao lll

Definicoes

Art. 3° Para fins desta Resolugao, aplicam-se as seguintes definigbes:

| - dispositivo médico para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles,
coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em combinacgao,
com intengao de uso determinada pelo fabricante, para a analise in vitro de amostras derivadas do corpo
humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informagbes para fins de diagnéstico, auxilio ao

diagndstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposi¢ao, progndéstico, predigdo ou determinacéo do
estado fisioldgico; e

Il - 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
diagndstico conclusivo.

CAPITULO Il
DO REGISTRO

Art. 4° Fica permitido o registro de produtos para diagnéstico in vitro do HIV como autoteste em
conformidade com politicas publicas do Ministério da Saude.

§1° Os produtos citados no caput tém a finalidade de triagem, sem fins diagnésticos, sendo vedado
0 seu uso na selegao de doadores em servigos de hemoterapia.
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§2° Os produtos citados no caput sdo enquadrados na classe de risco IV, conforme previsto na
Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n°® 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 5° O solicitante do registro deve cumprir os requisitos estabelecidos na Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° n° 830, de 06 de dezembro de 2023, ou outra que vier a Ihe substituir.

CAPITULO IlI
DAS INSTRUCOES DE USO E ROTULAGEM
Art. 6° As instrugdes de uso devem conter:

| - informacgdes pré-teste e informagdes pds-teste contemplando alertas, precaugdes e limitagdes,
informagdes sobre a janela imunolégica do método e outras necessérias para permitir que o usuario leigo tenha
uma conduta adequada quanto a execugao do ensaio e apds a obtencao do resultado;

Il - informagdes sobre as praticas de prevencgdo das infecgdes sexualmente transmissiveis e alertas
de que o resultado negativo ndo elimina a possibilidade da infec¢do por HIV; e

Il - informacgdes suficientes para o uso seguro e eficaz do produto, para a correta interpretacdo dos
resultados, incluindo ilustragbes como fotografias, desenhos ou diagramas sobre a obtengdo da amostra,
execugao do teste e leitura do resultado, bem como orientagdes quanto a necessidade de sua confirmacgao por
um servico de saude especializado.

Paragrafo unico. As instrugdes de uso de que trata este artigo devem possuir padrdo visual de
leitura que permita a correta interpretacéo dos possiveis resultados.

Art. 7° O solicitante deve fornecer canal de comunicacéo telefénico, sem custo, disponivel 24 (vinte
e quatro) horas por dia, durante 7 (sete) dias por semana, de suporte ao usuario com acesso direto a pessoal
capacitado para atender, orientar e encaminhar as demandas do interessado sobre o uso do produto,
interpretacao dos resultados e como proceder apds sua obtencao.

Paragrafo unico. A rotulagem secundaria (externa) do produto deve indicar o servico de
atendimento da empresa assim como o servigo Disque Saude do Ministério da Saude.

Art. 8° O produto deve ser fornecido com todos os componentes necessarios para a realizagdo do
teste, os quais devem constar na rotulagem secundaria (externa).

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 9° Fica vedada a regularizagdo de produto alvo deste regulamento por meio de peticdo de
alteragao de registro pré-existente.

Art. 10. Os dispositivos autotestes de que trata esse regulamento somente poderdo ser
disponibilizados por farmacias, drogarias, postos de medicamentos e servicos de saude, ou em programas de
saude publica.

Art. 11. Fica revogada a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 52, de 27 de novembro de
2015, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 228, de 30 de novembro de 2015, Sec¢éao 1, pag. 70.

Art. 12. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacgéo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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