RESOLUCAO ANVISA N° 206, DE 17 DE NOVEMBRO DE 2006
DOU 20.11.2006

Estabelece Regulamento Técnico de Produtos para Diagnostico de uso in vitro e seu Registro,
Cadastramento, e suas alteragdes, revalidagdes e cancelamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 6 de novembro de 2006, e
considerando as disposi¢des constitucionais € a Lei Federal n°8080, de 19 de setembro de 1990 que
tratam das condigdes para a promogao, prote¢ao e recuperacao da saude, como direito fundamental
do ser humano;

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro, cadastramento, alteragao,
revalidagdo e cancelamento de Produtos para Diagnostico de uso in vitro de que tratam a Lei n°
6360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977; adota a seguinte
Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art.1° Estabelecer o Regulamento Técnico que disciplina os requisitos necessarios para o Registro
de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, seu cadastramento, seu cancelamento, sua alteragao
ou revalidacdo, na forma do Anexo desta Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC).

Art.2° Os Produtos para Diagndstico de uso in vitro estdo sujeitos a cadastro ou registro, de acordo
com seu enquadramento de classe de risco constante no Anexo, item 2, deste Regulamento Técnico.
§1°Os produtos podem ter a sua classificacdo alterada, quanto ao risco, a critério da autoridade
sanitaria.

§2° O Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC nao se aplica:

I - aos reagentes e materiais de referéncia, destinados especificamente a avaliacao de qualidade em
testes de proficiéncia ou de comparagdo inter-laboratorial;

IT - aos reagentes isolados, comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para
diagnostico de uso in vitro;

III - aos reagentes montados (kit) nos laboratdrios de andlises clinicas para serem utilizados
exclusivamente na mesma institui¢do, proibida sua comercializa¢ao ou doagao;

IV - aos reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnostico em amostras humanas;

V - aos reagentes destinados exclusivamente a medicina legal;

VI - aos produtos que nao sejam destinados ao diagnostico em amostras humanas e que sejam
utilizados exclusivamente na pesquisa cientifica;

VII - aos meios de cultura destinados exclusivamente a analises de controle ambiental, industrial, de
alimentos e de agua;

Art.3° Todos os dizeres e informagdes que acompanham o produto devem estar em concordancia
com as declaradas no processo.

Art.4° Toda comunicagdo ao publico ou publicidade referente a Produtos para Diagnostico de uso in
vitro devera guardar estrita concordancia com as informagdes prestadas a ANVISA e conter o
respectivo numero do registro ou cadastro, de acordo com Decreto 79.094/77.

Art.5° Os registros concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolug¢do deverdo se adequar a
mesma no momento de sua revalidagao.



Art.6° O descumprimento das determinagdes desta Resolug@o e do seu anexo constitui infracao de
natureza sanitaria sujeitando o infrator as cominacdes previstas na Lei n® 6437, de 20 de agosto de
1977.

Art.8° Esta Resolu¢do da Diretoria Colegiada entrara em vigor 90 dias ap6s a data de sua
publicacao.

Art.9° Fica revogada a Portaria MS/SV'S n°08, de 23 de janeiro de 1996.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
Regulamento Técnico de Produtos para Diagnostico de Uso in vitro.

1. Conceitos e Defini¢des Para finalidade deste regulamento adotam-se os conceitos e defini¢cdes a
seguir:

1.1. Alteragdo de Registro ou Cadastro: toda e qualquer informacgao relativa a modificagdo de nome
comercial, composicao, apresentacao comercial, instrugdes de uso, fabricante e processo de
producao.

1.2. Analise Prévia: analise efetuada para verificar caracteristicas do produto com finalidade de
registro.

1.3. Calibragao: conjunto de operacdes que estabelece a correspondéncia entre os valores indicados
por um instrumento de medida e um material de referéncia, com fins de padronizacdo ou ajuste de
instrumentos e/ou procedimentos laboratoriais.

1.4. Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma para acondicionamento, removivel ou
ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter o produto.

1.5. Embalagem Secundaria: recipiente destinado ao acondicionamento de produtos em sua
embalagem primaria, ndo mantendo contato com os mesmos.

1.6. Embalagem Primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de produtos que
mantém contato direto com os mesmos.

1.7. Especificidade Clinica: propor¢do de individuos que ndo t€ém uma doenca clinica especificada,
para os quais os resultados dos exames estdo negativos ou dentro do limite definido de decisdo.

1.8. Especificidade Analitica: para exames quantitativos, a habilidade de um método analitico de
determinar somente o analito que ele se propde examinar. Para exames qualitativos ou
semiquantitativos, a habilidade do método analitico em obter resultados negativos em concordancia
com os resultados negativos obtidos pelo método de referéncia.

1.9. Estabilidade: qualidade de um produto referente a manutencao de suas caracteristicas essenciais
durante um espago de tempo e condig¢des previamente estabelecidas.

1.10. Fabricagdo: conjunto de operagdes necessarias a obtencao dos produtos de que trata esta
Resolucao.

1.11. Impressos: manual de instru¢des de uso, embalagens, cartuchos, rotulos, prospectos ou outros
documentos que acompanham o produto, contendo informagdes e orientagcdes ao usudrio,



suficientes e adequadas ao uso correto e seguro do produto.
1.12. Inexatidao: diferenga numérica entre um valor obtido e o valor aceito como verdadeiro.

1.13. Lote: quantidade de um produto obtido em um ciclo de fabrica¢do que se caracteriza por sua
homogeneidade.

1.14. Matéria Prima: substancias ativas ou inativas, que se empregam para a fabricacao de Produtos
para Diagndstico de uso in vitro, mesmo que permanegam inalteradas, experimentem modificagdes,
ou sejam eliminadas durante o processo de fabricacgao.

1.15. Matriz: todos os componentes de um sistema de material ou amostra, exceto o analito.

1.16. Método de Referéncia: método minuciosamente investigado, no qual descrigdes claras e
exatas das condigdes e procedimentos sdo dadas para a exata determinag¢do de um ou mais valores
de analitos, e no qual a exatidao e a precisao documentada (do método) sdo compativeis com o uso
para avaliar a exatidao de outros métodos para se medir os mesmos valores, ou para designar
valores de métodos de referéncia para materiais de referéncia.

1.17. Numero de Lote ou Partida: qualquer combina¢do de nimeros e/ou letras por intermédio da
qual se pode rastrear a historia completa da fabricacdo do lote e de sua movimentagdo no mercado
até o consumo.

1.18. Origem: local de fabricagdo do produto.

1.19. Paciente: pessoa fisica da qual se obteve o material bioldgico para fins de diagnostico clinico
laboratorial.

1.20. Pesquisa Clinica com Produtos para Diagndstico de uso in vitro: investigagdo utilizando
amostras provenientes de seres humanos, destinada a verificar o desempenho e a validade do
produto para fins a que se propoe.

1.21. Produtos Especiais: produtos considerados de tecnologia inovadora ou de interesse estratégico
para a satude publica.

1.22. Produto para Diagnostico de Uso in vitro: reagentes, padrdes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar
uma determinacao qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do
corpo humano e que nao estejam destinados a cumprir alguma fungao anatomica, fisica ou
terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao
utilizados unicamente para prover informagao sobre amostras obtidas do organismo humano.

1.23. Produto para Autoteste: teste destinado a ser utilizado por leigos, profissionais da area da
saude, ou pelo laboratorio clinico, permitindo o acompanhamento das condigdes de uma doenca,
detec¢ao de condigdes especificas, com a inten¢do de auxiliar o paciente, porém nao sendo
considerado conclusivo para o diagndstico.

1.24. Recuperacdo: Aumento mensuravel na concentragdo ou atividade do analito em uma amostra,
depois que uma quantidade conhecida deste tenha sido adicionada.

1.25. Registro de produto: ato privativo do érgado ou entidade competente do Ministério da Saude,
apos avaliacao e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de



fabricacdo e de importagdo de produto submetido ao regime da Lei n°
6360, de 1976, com a indicacao do nome, do fabricante, da origem, da finalidade e dos outros
elementos que o caracterizem.

1.26. Relatorio Técnico: documento descrevendo detalhadamente os elementos que compdem e
caracterizam o produto, indicando as caracteristicas, finalidade, modo de usar, conteudo, cuidados
especiais e potenciais riscos, processo produtivo e informagdes adicionais que possibilitem ao 6rgao
competente do Ministério da Satde proferir decisao sobre o pedido de registro.

1.27. Relatorio Técnico Simplificado: documento descrevendo detalhadamente os elementos que
compdem e caracterizam o produto e o fluxograma do processo produtivo.

1.28. Repetibilidade: capacidade de um sistema ou instrumento de fornecer indicagdes
rigorosamente semelhantes para aplicagdes repetidas do mesmo analito sob as mesmas condi¢des de
medicao.

1.29. Reprodutibilidade: a mais préxima concordancia entre os resultados do mesmo analito, onde
as medigoes sdo feitas, sob condi¢des diferentes, como por exemplo: principio ou método de exame,
observador, equipamento, localizagdo, condi¢des de uso e tempo.

1.30. Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado, com inscricdo em autarquia
profissional, reconhecido pela Autoridade Sanitaria para a atividade que a empresa realiza.

1.31. Roétulo: identificagdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressao ou auto-
adesiva, aplicada diretamente sobre os recipientes, embalagens, involucros ou qualquer protetor de
embalagem externo ou interno, nao podendo ser removida ou alterada durante o uso do produto, o
seu transporte ou armazenamento.

1.32. Sensibilidade Clinica: propor¢ao de pacientes com uma condi¢do clinica bem definida, cujos
valores de exame sdo positivos ou excedem um limite de decisao definido, isto €, um resultado
positivo e identifica¢do dos pacientes que t€ém uma doenca.

1.33. Sensibilidade Analitica: menor quantidade ou grau que se pode detectar em uma reacao.

1.34. Solicitante: pessoa juridica que requer o registro ou cadastramento de Produto para
Diagnéstico de uso in vitro, assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade
das informacdes e a qualidade do produto no Pais.

1.35. Titular do Cadastro: pessoa juridica que possui o cadastro de um produto, detentora de direitos
sobre ele, responsavel pelo produto no pais até o consumidor final.

1.36. Titular do Registro: pessoa juridica que possui o registro de um produto, detentora de direitos
sobre ele, responsével pelo produto no pais até o consumidor final.

1.37. Valor de Referéncia: valor central da faixa de aceitagdo para determinado mensurando, obtida
em uma populacao sadia, selecionada por critérios €tnicos, epidemiologicos, demograficos e
estatisticos.

2. Classificacdo de Produtos para Diagndstico de Uso in vitro Para fins de registro e cadastramento
na ANVISA, os Produtos para Diagndstico de uso in vitro ficam enquadrados nas seguintes classes
de risco:

2.1. Classe I - sao produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam minimo risco ao



usuario, ao paciente e a saude publica. Os produtos Classe I estdo sujeitos a cadastramento.

2.2. Classe II - sdo produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam médio risco ao
usudrio ou ao paciente e baixo risco a saude publica. Os produtos Classe II estdo sujeitos a registro.

2.3. Classe III - sdao produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam alto risco ao
usuario, ao paciente e/ou a saude publica. Os produtos Classe III estdo sujeitos a registro.

2.4. Classe Illa - Produtos para Autoteste, sujeitos a registro.

3. Impressos Obrigatérios de Produtos para Diagndstico de uso in vitro.
3.1. Rotulos Os dizeres de rotulagem de Produtos para Diagnostico de Uso in vitro devem conter as
seguintes informagdes em lingua portuguesa:

3.1.1. Dizeres de Rotulagem Externa

3.1.1.1. Nome Comercial do produto;

3.1.1.2. Nome do Solicitante;

3.1.1.3. Endereco ¢ CNPJ do Solicitante;

3.1.1.4. Nome do Fabricante e endereco;

3.1.1.5. Numero de registro precedido da sigla MS;

3.1.1.6. Numero do lote ou partida;

3.1.1.7. Data de fabricacao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

3.1.1.8. Relag@o dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas
quantidades; indicacao das unidades métricas, tais como volume, peso, atividade ou outra unidade
caracteristica de cada componente do produto, em conformidade com o sistema internacional;
3.1.1.9. Inscrigdo com os dizeres indicativos de que o produto se destina exclusivamente para
diagnostico in vitro;

3.1.1.10. Descricao da finalidade ou uso do produto, exceto quando o nome comercial nao indicar o
parametro ou teste ao qual se destina;

3.1.1.11. Descrigao das precaucdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos
decorrentes do manuseio do produto e seu descarte, identificando com simbolos correspondentes ou
dizeres tais como: Toxico, Potencialmente Infectante, Radioativo, entre outros;

3.1.1.12. Nome do Responsavel técnico, com sigla e nimero de inscri¢do na autarquia profissional;
3.1.1.13. Indicacao das condi¢des adequadas de armazenamento do produto.

3.1.2. Dizeres de Rotulagem Externa para Produtos para Autoteste

3.1.2.1. Nome Comercial do produto;

3.1.2.2. Nome do Solicitante;

3.1.2.3. Endereco ¢ CNPJ do Solicitante;

3.1.2.4. Nome do Fabricante e endereco;

3.1.2.5. Numero de registro precedido da sigla MS;

3.1.2.6. Numero do lote ou partida;

3.1.2.7. Data de fabricacdo e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

3.1.2.8. Relagdo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas
quantidades;

3.1.2.9. Inscricao com os dizeres:

- “Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste”

- “Autoteste para orientagdo de (especificar doenca ou condigdo a que se propde o teste), sem fins
diagndsticos”.

3.1.2.10. Informacdes sobre a necessidade de procurar orientacdo médica.

3.1.2.11. Descric¢ao da finalidade ou uso do produto, exceto quando o nome comercial ndo indicar o
parametro ou teste ao qual se destina.



3.1.2.12. Descri¢ao das precaucdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos
decorrentes do manuseio do produto e seu descarte.

3.1.2.13. Nome do Responsavel Técnico, com sigla e nimero de inscri¢do na autarquia profissional,
3.1.2.14. Indicacao das condi¢des adequadas de armazenamento do produto.

3.1.3. Dizeres de Rotulagem Interna Os dizeres de rotulagem interna devem conter:

3.1.3.1. Nome comercial do produto e indicagdo do componente;

3.1.3.2. Numero do lote ou partida;

3.1.3.3. Data de fabricacao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

3.1.3.4. Indicacdo das condi¢des adequadas de armazenamento do produto.

3. 2. Instrugdes de Uso Devem acompanhar o produto instrugdes de uso em portugués contendo:
3.2.1. Nome comercial;

3.2.2. Descricao da finalidade ou uso do produto;

3.2.3. Descri¢ao do principio de ac¢do ou aplicagdo do produto, informando a base cientifica, bem
como explicac¢do concisa da metodologia, técnicas ou reagdes envolvidas;

3.2.4. Relagdo dos componentes fornecidos com o produto, descrevendo as especificacdes ou
caracteristicas técnicas qualitativas e quantitativas de cada componente, incluindo, conforme o caso:
3.2.4.1. Denominagdo genérica ou usual, com composi¢do, quantidade, propor¢do ou concentragao;
3.2.4.2. Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez ou titulos, quando se tratar de material
bioldgico;

3.2.5. Relagao dos materiais, artigos, acessorios, insumos ou equipamentos necessarios para a
utilizacao do produto que ndo sdo fornecidos com o mesmo;

3.2.6. Indicagdo das condi¢des adequadas de armazenamento do produto;

3.2.7. Descricao das precaugdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos
decorrentes do manuseio do produto e seu descarte. Quando couber, apresentar, instrugdes de
biosseguranga, procedimentos para eliminar os materiais infectantes, derivados de sangue humano,
animal ou de organismos geneticamente modificados (OGM), e alerta ao consumidor sobre a
potencialidade de transmissao de doengas infecciosas;

3.2.8. Orientagdes sobre os cuidados com a amostra biologica objeto do diagndstico, descrevendo:
3.2.8.1. Sua obtenc¢ao e preparo, incluindo anticoagulantes e preservativos necessarios para manter a
integridade do mensurando na amostra, bem como precaugdes especiais no preparo do paciente,
quando importante para validagao de aplicagao do produto;

3.2.8.2. Os cuidados de armazenamento e transporte, visando a estabilidade da amostra;

3.2.8.3. As precaugdes com o manuseio e descarte da amostra;

3.2.8.4. Os fatores interferentes que contra-indiquem o uso da amostra;

3.2.8.5. As influéncias pré-analiticas, tais como, anticoagulantes, luminosidade, temperatura ou
umidade, bem como outras influéncias fisicas, quimicas ou biologicas.

3.2.9. Descrig¢ao do processo de medigao:

3.2.9.1. A preparacdo da medi¢do, com todas as operagdes necessarias a utilizagao correta do
produto, incluindo as instru¢des adequadas para reconstitui¢cao, mistura, dilui¢do ou outra forma de
preparo dos reagentes de trabalho, bem como cita¢do das especificagdes do diluente a ser utilizado;
3.2.9.2. As técnicas de utilizagdao dos reagentes e dos demais componentes do produto, descrevendo
os volumes utilizados, os tempos requeridos em cada etapa ou fase, as condigdes ambientais, bem
como os ajustes dos instrumentos de medi¢ao do produto, da técnica ou da reagao;



3.2.9.3. As informagdes sobre procedimentos adicionais relevantes para executar a medi¢do e o
tempo na qual ela pode ser realizada.

3.2.10. Orientagdes sobre os procedimentos de calibracao do processo de medi¢ao descrevendo:
3.2.10.1. Determinagao da curva de calibragao;

3.2.10.2. O célculo do fator de calibracao;

3.2.10.3. A linearidade ou faixa dindmica com descri¢do dos intervalos de calibracdo incluindo o
menor € 0 maior valor mensuravel;

3.2.10.4. A citacdo do material de referéncia nacional ou internacional para rastreabilidade.

3.2.11. Descricao dos procedimentos de calculos e obten¢do dos resultados da medicao informando:
3.2.11.1. As equagdes com descri¢do de suas variaveis;

3.2.11.2. Os célculos com orienta¢des passo a passo, incluindo exemplos;

3.2.11.3. As unidades para apresentacao dos resultados;

3.2.11.4. A conversdo das unidades para o Sistema Internacional (SI);

3.2.12. Informagdes sobre as limitagdes do processo de medicao, incluindo orientagdes sobre a
utilizacao de testes adicionais mais especificos ou sensiveis, quando os resultados obtidos assim o
sugerirem;

3.2.13. Orientagdes sobre o controle interno da qualidade a ser adotado pelo usudrio para assegurar
o desempenho adequado do processo de medicao;

3.2.14. Informagdes sobre os valores de referéncia aplicaveis obtidos em populagdes sadias ou
valores demograficos, epidemioldgicos, estatisticos, desejaveis, terapéuticos ou toxicos.

3.2.15. Descrigdo das caracteristicas de desempenho do produto:

3.2.15.1. A inexatidao com dados de recuperagdo e comparagao com métodos de referéncia ou
conhecidos;

3.2.15.2. A imprecisdo com repetibilidade e a reprodutibilidade;

3.2.15.3. A especificidade clinica ou analitica;

3.2.15.4. A sensibilidade clinica ou analitica;

3.2.15.5. Os estudos de dilui¢ao, descrevendo as modifica¢des nos resultados produzidos pela
dilui¢ao da matriz;

3.2.15.6. Os efeitos da matriz decorrentes da presenca de proteinas, lipidios, bilirrubina, produtos da
hemolise e outros interferentes, com recomendagdes para minimizar a acao destes interferentes,
quando possivel.

3.2.16. Indicacdo ao consumidor dos termos e condi¢des de garantia da qualidade do produto;
3.2.17. Nome do Solicitante, CNPJ, endereco;

3.2.18. Origem do produto, indicando o nome do fabricante e seu endereco;

3.2.19. Indicac¢ao do servigo de atendimento ao consumidor;

3.2.20. Relagdo das referéncias bibliograficas cujo contetido fundamenta ou comprova as
informacgodes fornecidas;

3.2.21. Data de edigao das instru¢des de uso, com informac¢ao do més e ano de edi¢ao ou revisao
destas instrugdes.



3. 3. Instrugdes de Uso para Produtos para Autoteste (Classe I11a)
Devem acompanhar o produto instrugdes de uso em portugués contendo:
3.3.1. Nome comercial;

3.3.2. Descri¢do da finalidade ou uso do produto;

3.3.3. Descri¢ao do principio de acdo ou aplicagdo do produto, informando a base cientifica, bem
como explicacao concisa da metodologia, técnicas ou reagdes envolvidas;

3.3.4. Relacao dos componentes fornecidos com o produto, descrevendo as especificacdes ou
caracteristicas técnicas qualitativas e quantitativas de cada componente, incluindo conforme o caso:

3.3.4.1. Denominagdo genérica ou usual, com composicdo, quantidade, propor¢do ou concentragao
de cada reagente ativo;

3.3.4.2. Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez ou titulos, quando se tratar de material
bioldgico.

3.3.5. Relagao dos materiais, artigos, acessorios, insumos ou equipamentos necessarios para a
utilizacao do produto que ndo sdo fornecidos com o mesmo;

3.3.6. Indicagdo das condi¢des adequadas de armazenamento do produto;

3.3.7. Descricao das precaugdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos
decorrentes do manuseio do produto e seu descarte. Quando couber apresentar, instru¢des de
biosseguranga, procedimentos para eliminar os materiais infectantes, derivados de sangue humano,
animal ou de organismos geneticamente modificados (OGM), e alerta ao consumidor sobre a
potencialidade de transmissao de doengas infecciosas.

3.3.8. Informacao de que o produto se destina a Autoteste para orientacao de (especificar doenga ou
condi¢do a que se propde o teste), sem fins diagnosticos.

3.3.9. Informagdes sobre a necessidade de procurar orientacdo médica;

3.3.10. Orientagdes sobre os cuidados com a amostra bioldgica objeto do diagndstico, detalhando:
3.3.10.1. Sua obteng¢ao, bem como precaugdes especiais no preparo do paciente, quando importante
para validagdo de aplicagao do produto;

3.3.10.2. Os cuidados de armazenamento e transporte, visando a estabilidade da amostra;

3.3.10.3. As precaucdes com o manuseio e descarte da amostra;

3.3.10.4. Os fatores interferentes que contra indiquem o uso da amostra;

3.3.10.5. As influéncias pré-analiticas, tais como, luz, temperatura ou umidade, bem como outras
influéncias fisicas, quimicas ou bioldgicas.

3.3.11. Descri¢ao do processo de medigao:

3.3.11.1. A preparagdo da medicdo, com todas as operagdes necessdrias a utilizagdo correta do
produto;

3.3.11.2. As informagdes sobre procedimentos adicionais relevantes para executar a medig¢do e o
tempo na qual ela pode ser realizada.

3.3.12. Orientacdes sobre os procedimentos de calibracao do processo de medigao;

3.3.13. Descrigao dos procedimentos de obtencao e interpretagdao dos resultados da medigao



informando:

3.3.13.1. Orientagdes a respeito da necessidade de indicagao médica para seu uso;

3.3.13.2. Orientacdes quanto as providéncias a serem adotadas pelo usudrio em decorréncia dos
resultados obtidos e sobre a necessidade de procurar orientagdo médica;

3.3.13.3. Condi¢des em que o teste pode apresentar resultado falso positivo, falso negativo ou
resultados incoerentes;

3.3.13.4. As unidades para apresentacdo dos resultados.

3.3.14. Informagdes sobre as limitagdes do processo de medicao, incluindo orientagdes sobre a
utilizacao de testes adicionais mais especificos ou sensiveis, quando os resultados obtidos assim o
sugerirem;

3.3.15. Indicacdo ao consumidor dos termos e condi¢des de garantia da qualidade do produto;
3.3.16. Nome do solicitante do registro, CNPJ, endereco;

3.3.17. Origem do produto, indicando o nome do fabricante e seu endereco;

3.3.18. Indicac¢do do servigo de atendimento ao consumidor;

3.3.19. Data de edicao das instru¢des de uso, com informacao do més e ano de edi¢do ou revisao
destas instrugdes.

3.4. Informagdes adicionais podem ser incluidas nas instrugdes de uso e rétulos, desde que nao
induzam a erro, possibilitem interpretacdo falsa ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possui.

3.5. Quando as dimensdes da embalagem/rotulagem do produto permitir, as informacdes das
instrucdes de uso poderao ser fixadas em seu rotulo.

3.6. Pode ser utilizada simbologia, de acordo com NBR ISO 15223. Para Produtos para Autoteste
devera ser incluida legenda.

4. Documentos Técnicos
4.1. Relatorio Técnico Simplificado - Classe 11

4.1.1. Conteudo do Relatério Técnico Simplificado

O relatdrio técnico, previsto nesta Resolucao e considerando o disposto do inciso III do artigo 17 do
Decreto n° 79.094/77, devera constar das seguintes informagoes:

4.1.1.1. Composi¢ao detalhada de cada um dos componentes que constitui o conjunto do produto,
incluindo o nome e sindonimos de cada substancia, ativa ou nao, que figure em cada unidade do
produto, bem como a indicac¢do das unidades métricas de volume, peso, atividade ou outra unidade
caracteristica de cada componente;

4.1.1.2. Fluxograma do processo de producao detalhando e descrevendo as fases ou etapas da
fabricagdo até a obtencao do produto acabado.

4.1.2. Apresentagdo do Relatorio Técnico

O responsavel técnico assumird a responsabilidade pelas informagdes prestadas no relatorio, o qual
devera conter seu nome e sua respectiva assinatura, conforme dispde o inciso I1I do artigo 17 do
Decreto n° 79.094/77.



4. 2. Relatorio Técnico - Classe III e Classe Illa

4.2.1. Conteudo do Relatério Técnico

O relatdrio técnico, previsto nesta Resolucao e considerando o disposto do inciso III do artigo 17 do
Decreto n° 79.094/77, devera constar das seguintes informagoes:

4.2.1.1. Formas de apresentagdo do produto e a composi¢ao detalhada de cada um dos componentes
que constitui o conjunto do produto, incluindo o nome e sindénimos de cada substancia, ativa ou nao,
que figure em cada unidade do produto, bem como a indicacdo das unidades métricas de volume,
peso, atividade ou outra unidade caracteristica de cada componente;

4.2.1.2. Descrigao detalhada dos procedimentos para controle e validag¢do da qualidade pelo
fabricante das matérias-primas, componentes, materiais de fabricagcdo, produtos intermedidrios e
produto acabado, com provas de sua execu¢ao;

4.2.1.3. Fluxograma do processo de produgao detalhando e descrevendo as fases ou etapas da
fabricacdo até a obten¢do do produto acabado.

4.2.1.4. Detalhamento dos estudos realizados para determinagdo da sensibilidade, especificidade,
reprodutibilidade, repetibilidade e estabilidade do produto, contendo:

4.2.1.4.1. Informacao sobre as instituigdes onde os estudos foram conduzidos e realizados;
4.2.1.4.2. Responsavel pelos estudos/testes;

4.2.1.4.3. Painel (is) utilizado(s), Tipificacdo de amostras clinicas;

4.2.1.4.4. Quantitativo de testes, lotes utilizados nos estudos e suas respectivas validades;

4.2.1.4.5. Laudo de liberacao do Controle de Qualidade dos lotes utilizados;

4.2.1.4.6. Produto alvo de comparagao (Fabricante, Nome Comercial, Metodologia, Quantitativo,
Lote e Validade);

4.2.1.4.7. Na necessidade do uso de equipamentos com produtos dedicados, devera ser informado -
Nome Comercial do Equipamento - Modelo, Software utilizado e Versao;

4.2.1.4.8. Estudos de estabilidade (real, acelerado, temperatura, lotes).

4.2.2. Apresentagao do Relatorio Técnico

O responsavel técnico assumird a responsabilidade pelas informacgdes prestadas no relatorio, o qual
devera conter seu nome e sua respectiva assinatura, conforme dispde o inciso III do artigo 17 do
Decreto n° 79.094/77.

5. Documentos Necessarios para Peticdo de Registro, Cadastramento, Alteragao, Revalidacao e
Cancelamento.

Os documentos referidos neste Anexo deverao ser protocolados em volume unico, respeitando o
ordenamento com as paginas numeradas em ordem seqiiencial e rubricadas pelo responsavel legal
do solicitante, e demais documentos de acordo com resolucao especifica de procedimentos
administrativos e de arrecadacao.

5.1. Cadastramento - Classe |
Para protocolar a peti¢ao de cadastramento de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, o
solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.1.1. Formulério disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.1.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isengao;

5.1.3. Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente dos municipios, dos estados e do Distrito Federal, conforme

disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°® 79.094/77;

5.1.4. No caso de produtos importados, anexar:



5.1.4.1. Copia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducao juramentada em lingua
portuguesa.

5.2. Registro - Classe II e Classe 111

Para protocolar a peti¢ao de registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro - Classe Il e
Classe 111, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.2.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico devidamente preenchido;

5.2.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isencao;

5.2.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo o6rgao de
vigilancia sanitaria competente dos municipios, dos estados, e do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°. 79.094/77;

5.2.4. Relatorio Técnico, de acordo com item 4;

5.2.5. No caso de produtos importados, anexar:

5.2.5.1. Copia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traduc¢ao juramentada em lingua
portuguesa;

5.2.5.2. Relatorio de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) realizada
conforme previsto no Art. 17, tem X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio do
pais de origem de acordo com item 6 desta Resolugao.

5.2.5.2.1. Os documentos referidos poderao ser substituidos para produtos especiais pelo relatorio
de Pesquisa Clinica, de acordo com a Resolugao CNS/MS n°.251, de 07 de agosto de 1997 ou
instrumento legal que venha a substitui-la.

5.3. Registro - Classe I11a Para protocolar a peticdo de registro para Produtos para diagnodstico de
uso “in vitro” Classe Illa, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos:
5.3.1. Formulério disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.3.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isencao;

5.3.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitido pelo 6rgao de
vigilancia sanitdria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°79.094/77;

5.3.4. Relatorio Técnico, de acordo com item 4.2;
5.3.5. Modelo de Roétulos, de acordo com item 3.1.2 e item 3.1.3;
5.3.6. Modelo de Instru¢des de Uso, de acordo com item 3.3;

5.3.7. No caso de produtos importados, anexar:

5.3.7.1. Copia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traduc¢ao juramentada em lingua
portuguesa;

5.3.7.2. Relatorio de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) realizada
conforme previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio



do pais de origem de acordo com item 6 desta Resoluc¢ao.

5.4. Revalidacdo de Cadastramento - Classe |

A Revalidagao devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do qiliinqiiénio de validade,
de acordo com a Lei n°.6360/76.

Para protocolar a peti¢ao de revalidacao de cadastramento para Produtos para Diagndstico de uso in
vitro, o solicitante deverd apresentar os seguintes documentos:

5.4.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.4.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isengao;

5.4.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°.79.094/77;

5.4.4. Comprovante de Industrializacao do produto no primeiro periodo de validade do registro, de
acordo com Decreto n°.79.094/77;

5.4.5. No caso de produtos importados, anexar:

5.4.5.1. Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traduc¢ao juramentada em lingua
portuguesa.

5.5. Revalidacao de Registro - Classe II e 111

A Revalidagao devera ser requerida no primeiro semestre do tltimo ano do qiiinqiiénio de validade,
de acordo com Lei n°.6360/76.

Para protocolar a peti¢do de revalidacdo de registro para Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
o solicitante deverd apresentar os seguintes documentos:

5.5.1. Formulério disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.5.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isencao;

5.5.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitdria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°.79.094/77;

5.5.4. Comprovante de Industrializacdo do produto no primeiro periodo de validade do registro, de
acordo com Decreto n°.79.094/77;

5.5.5. Relatorio Técnico, de acordo com item 4;

5.5.6. No caso de produtos importados, anexar:

5.5.6.1. Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducao juramentada em lingua
portuguesa;

5.5.6.2. Relatdrio de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao e Controle (BPFeC) realizada
conforme previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio
do pais de origem de acordo com item 6 desta Resolugao.



5.6. Revalidacao de Registro - Classe Illa

A revalidagdo deverd ser requerida no primeiro semestre do ltimo qiiinqiiénio de validade, de
acordo com Lei n°.6360/76.

Para protocolar a peti¢do de revalidacdo de registro para Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
o solicitante deverd apresentar os seguintes documentos:

5.6.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.6.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isencao;

5.6.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitdria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°79.094/77;

5.6.4. Comprovante de Industrializacdo do produto no primeiro periodo de validade do registro, de
acordo com Decreto n°.79.094/77;

5.6.5. Relatorio Técnico, de acordo com item 4.2;
5.6.6. Modelo de Roétulos, de acordo com item 3.1.2 e item 3.1.3;
5.6.7. Modelo de Instrugdes de Uso, de acordo com item 3.3.

5.6.8. No caso de produtos importados, anexar:

5.6.8.1. Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducao juramentada em lingua
portuguesa;

5.6.8.2. Relatdrio de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao e Controle (BPFeC) realizada
conforme previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio
do pais de origem de acordo com item 6 desta Resolugao.

5.7. Alteragdo Para protocolar a peticdo de alteragao de registro ou cadastramento para Produtos
para Diagndstico de uso in vitro, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.7.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.7.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isengao;

5.7.3. Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°. 79.094/77,

5.7.4. Demais documentos para registro ou cadastramento, informando qual a alteragao pleiteada.

5.8. Cancelamento
5.8.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.8.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isengao;



5.8.3. Documento descritivo das razdes da solicitacdo do cancelamento do registro do produto.

5.9. Documentos Complementares
O solicitante devera anexar a peti¢ao de registro, revalidacao ou de alteragao de registro, quando
exigido, os seguintes documentos:

5.9.1. Relatorio de analise prévia considerada satisfatoria, realizada por unidade da Rede Nacional
de Laboratorios de Saude Publica;

5.9.2. Relatorio de Pesquisa Clinica, de acordo com Resolugao CNS/MS n°251, de 07 de agosto de
1997, ou instrumento legal que venha a substitui-la.

6. Certificado de Livre Comércio do Produto no Pais de Origem
O Certificado de Livre Comércio no pais de origem da fabricacao do produto, previsto no anexo
desta Resolucao, deve:

6.1. Declarar expressamente em seu texto a autorizacao de uso ou livre comércio no pais de origem
da fabricacdo do produto ou, alternativamente, referenciar o cumprimento de legislagao com este
significado, devendo, neste caso, o solicitante comprovar esta vinculagdo;

6.2. Ser firmado por dirigente do 6rgdo federal de saide competente ou de outra instituicdo com
competéncia legal para emitir estes documentos, devendo, neste caso, o solicitante comprovar esta
competéncia;

6.3. Ser reconhecido pelo consulado brasileiro no pais de origem da fabricagao do produto e vir
acompanhado de tradu¢do juramentada em lingua portuguesa.



