ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 61, DE 18 DE
NOVEMBRO DE 2011

Dispde sobre as regras de classificacdo dos
produtos para diagnostico de uso in vitro e d4
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso 1V 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 Il e nos 88 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | 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 16 de novembro de 2011_, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta resolucdo estabelece os requisitos para classificacdo dos produtos para
diagnostico de uso in vitro.

CAPITULO Il
DAS CLASSES DE RISCO

Art. 2° O item 2 do anexo da RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006, que
estabelece o regulamento técnico de produtos para diagnéstico de uso in vitro, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“2. Classificagao de produtos para diagnéstico de uso in vitro

2.1. Para fins de registro e cadastramento na ANVISA, os produtos para diagnéstico
de uso in vitro ficam enquadrados nas seguintes classes de risco:

2.1.1. Classe | — produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a salde publica,
sujeitos a cadastramento;

2.1.2. Classe Il — produtos de médio risco ao individuo e/ou baixo risco a saude
publica, sujeitos a registro;

2.1.3. Classe lll — produtos de alto risco ao individuo e/ou médio risco a saude
publica, sujeitos a registro; e



2.1.4. Classe IV — produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saude publica,
sujeitos a registro.”

Art. 3° Para enquadramento dos produtos para diagnéstico de uso in vitro em uma
das classes citadas no item 2 do anexo da RDC n° 206, de 2006, devem ser aplicadas as
regras de classificacao descritas nesta Resolucéo.

Art. 4° A classificacdo dos produtos para diagndéstico de uso in vitro é baseada nos
seguintes critérios:

| — indicag&o de uso especificada pelo fabricante;
Il — conhecimento técnico, cientifico ou médico do usuério;
Il — importancia da informacéao fornecida ao diagndstico;
IV — relevancia e impacto do resultado para o individuo e para a satde publica; e
V — relevancia epidemiol6gica.
CAPITULO IlI
DAS REGRAS DE CLASSIFICA(;AO

Art. 5° Regra 1 — Sao classificados como Classe IV os produtos com as seguintes
finalidades:

| — detectar a presenca de ou a exposicdo a um agente transmissivel pelo sangue,
seus componentes e derivados, células, tecidos ou 6rgdos, a fim de avaliar a sua aptidao
para transfusé@o ou transplante;

Il — monitorar ou detectar a presen¢a de ou a exposi¢cdo a um agente transmissivel
gue cause risco de vida ou doencga, geralmente incurdvel, com elevado risco de
propagacao; e

Il — monitorar carga viral de pacientes que sofrem de uma doenga infecciosa
geralmente incuravel.

Art. 6° Regra 2 — Os produtos destinados a tipagem de sangue ou de tecidos para
garantir a compatibilidade imunoldgica do sangue, componentes sanguineos, células,
tecidos ou 6rgdos que se destinam a transfusdo ou transplante, sdo classificados como
Classe lll.

Paragrafo unico. Os produtos para determinagfes do sistema ABO, do sistema
rhesus, do sistema Kell, do sistema Kidd e do sistema Duffy, sdo classificados como Classe
V.

Art. 7° Regra 3 — Os produtos destinados ao diagndstico de doenca de notificagédo
compulsoria prevista na Portaria n° 5, de 21 de fevereiro de 2006, do Ministério da Saude,
ou legislacdo que venha a substitui-la, séo classificados como Classe llI.

Art. 8° Regra 4 — Os produtos séo classificados como Classe Il se forem destinados

| — detectar a presenca de ou a exposi¢cdo a um agente sexualmente transmissivel;



Il — detectar a presenca em liquido cefalorraquidiano ou sangue de um agente
infeccioso com um risco de propagacao limitado;

Il — detectar a presenga de um agente infeccioso, onde existe risco significativo de
que um resultado errbneo possa causar morte ou grave incapacidade para o individuo ou
feto;

IV — triagem pré-natal de mulheres a fim de determinar o seu estado imunolégico
contra agentes transmissiveis;

V — determinacdo do status de doenca infecciosa ou estado imunoldgico, e de onde
ha risco de que um resultado errébneo leve a uma decisdo de manejo do paciente,
resultando em uma situacao de iminente risco a vida do paciente;

VI — triagem, estadiamento ou diagnéstico de cancer;
VIl — teste genético humano;
VIII - rastreamento de desordens congénitas no feto;

IX — controlar os niveis de farmacos, substancias ou componentes biolégicos, quando
h& risco de que um resultado errdbneo leve a uma decisdo de manejo do paciente,
resultando em uma situagéo imediata de risco de vida para o paciente; e

X — determinacgfes de gases e glicose no sangue para testes a beira do leito (point of
care ou near-patient testing).

Paragrafo unico. Outros produtos para diagnéstico de uso in vitro que sdo destinados
a testes a beira do leito ndo enquadrados no inciso X devem ser classificados
independentemente, utilizando-se as regras de classificacao.

Art. 9° Regra 5 — Os produtos destinados a auto-teste séo classificados como Classe
Il

Paragrafo Unico. Os produtos destinados a auto-teste em que o resultado ndo é
determinante de um estado clinicamente critico, ou é preliminar e requer acompanhamento
com o teste laboratorial adequado, pertencem a Classe |l.

Art. 10. Regra 6 — Séo classificados como Classe I:
| — reagentes ou outros artigos auxiliares aos procedimentos de diagndstico in vitro;

Il — produtos destinados a calibragéo, limpeza ou manutencdo de equipamentos em
procedimentos de assisténcia técnica;

Il — meios de cultura e dispositivos destinados a identificagdo de microorganismos;

IV — produtos para extracdo de DNA e RNA, auxiliares aos procedimentos de
diagnéstico in vitro; e

V — recipientes de coleta, armazenamento e transporte de amostras biologicas para
uso em testes diagnosticos laboratoriais.

Art. 11. Regra 7 — Os produtos para diagndstico de uso in vitro ndo abrangidos nas
regras 1 a 6 sdo classificados como Classe Il.



Art. 12. Regra 8 — Os produtos utilizados como calibradores, padrées ou controles
para um analito especifico ou para analitos mdltiplos com valores quantitativos ou
gualitativos pré-definidos seguem a mesma classificacéo do reagente principal.

Paragrafo Unico. Os calibradores, padrées ou controles utilizados em equipamentos
contadores de células, sdo sempre classificados como Classe |I.

Art. 13. Regra 9 — Se a um mesmo produto se aplica mais de uma regra, com
diferentes Classes de Risco atribuidas, a classificacdo deve ser a de maior risco.

Art. 14. As regras de classificacdo poderdo ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em vista o progresso
tecnologico e as informagBes de pds-comercializacao, oriundas do uso ou da aplicagdo dos
produtos para diagnéstico de uso in vitro.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 15. O inciso Il do artigo 3° da RDC n° 25, de 21 de maio de 2009, que dispde
sobre a implementacao da exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para o
registro de produtos para saude da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 16. Os itens 4.2, 5.2, 5.5 do anexo da RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006,
passam a vigorar com a seguinte redacao:

e
4.2. Relatdrio técnico — Classe lll e IV”
TR
5.2. Registro — Classe I, lll e IV

Para protocolar a peticdo de registro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro —
classe Il, lll e IV, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.5. Revalidacdo de Registro — Classe I, Il e IV”

Art. 17. O anexo da RDC 206, de 17 de novembro de 2006, passa a vigorar acrescido
dos seguintes dispositivos:



5.2.6. No caso de produtos destinados a auto-teste, anexar:
5.2.6.1. Modelo de rétulos, de acordo com o item 3.1.2 e item 3.1.3; e
5.2.6.2. Modelo de instru¢des de uso, de acordo com o item 3.3.

5.2.7. Os produtos enquadrados na Classe de Risco IV estdo sujeitos a realizacao de
analise prévia.

5.5.7. No caso de produtos destinados a auto-teste, anexar:
5.5.7.1. Modelo de rétulos, de acordo com o item 3.1.2 e item 3.1.3; e
5.5.7.2. Modelo de instrucbes de Uso, de acordo com o item 3.3.

5.5.8. Os produtos enquadrados na Classe de Risco IV estdo sujeitos a realizacao de
analise prévia.”

Art. 18. Ficam revogados os itens 5.3 e 5.6 do Anexo da RDC n° 206, de 17 de
novembro de 2006.

Art. 19. Esta Resolugéo entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias a partir da data de
sua publicagéo.
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