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RDC N2 36/2015

OBJETIVOS PRINCIPAIS
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e Simplificar o processo de analise para os produtos considerados de baixo

; . . . ~ 7 . 7 Vé .
risco, permitindo alocacao de tempo do corpo técnico da area para analise

de produtos mais criticos

* Fortalecer o controle sanitario internacionalmente
e Convergéncia regulatéria — Documentacdo comum / Dossié Técnico

Intermnational Medical
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DISTRIBUICAO DE PRODUTOS

Classe de Risco % Registros Validos
I 26%
I 52%
1l 19%
IV 3%

Classe 1
EClasse II
mClasse III
EClasse IV
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DISTRIBUICAO DE PRODUTOS

Cadastros ANTES DA RDC 36/2015

m Registros

Cadastros DEPOIS DA RDC 36/2015

m Registros

244 empresas detentoras

= Nacionais ~ 11600 registros e cadastros
= Importados validos (ativos)

82% de produtos importados
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DESTAQUES - RDC N¢ 36/2015

INCORPORA OS INSTRUMENTOS IVD

“Instrumento: equipamento ou aparato desenvolvido pelo
fabricante com a intencao de ser usado como um produto
para diagnostico in vitro”

e Softwares nao embarcados permanecem analisados na
GQUIP, seguindo as RDC n° 185/01 ou RDC n° 40/15

* |Inclusao dos instrumentos na lista de nomes técnicos
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Selecione a consulta desejada

|:| Tabela Inteira

Nome Técnico

dasse de
Risco

INSTRUMENTO DESTINADO EXCLUSIVAMENTE A UNIAO DE MOCULOS, INTEGRACAO DE ANALTSADORES
OU DE PLATAFORMAS DE TESTE

| INSTRUMENTO PARA PREPARO E PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS — FASE PRE-ANALITICA

| INSTRUMENTO TERMOCICLADOR

| INSTRUMENTO AUTOTESTE — CLASSEIT

II

I INSTRUMENTO DESTINADO A IMUNOENSAIOS

II

| INSTRUMENTO PARA ANALISE DE ACIDOS NUCLEICOS

II

' INSTRUMENTO PARA ANALISE DE BIOQUIMICA GERAL, HORMONIOS, DROGAS OU PROTEINAS

II

' INSTRUMENTO PARA ANALISE DE GASES SANGUENEOS, TONS OU PH

II

| INSTRUMENTO PARA ANALISE DE IMUNOGLOBULINAS ALERGENO ESPECIFICAS

II

| INSTRUMENTO PARA ANALISE DE PROTEINAS PLASMATICAS

II

| INSTRUMENTO PARA ANALISE DE URINA

II

| INSTRUMENTO PARA ANALISE OU CONTAGEM DE CELULAS E PLAQUETAS

II

I INSTRUMENTO PARA ANALISE POR CROMATOGRAFIA

II

| INSTRUMENTO PARA CITOMETREIA DE FLUXO

II

| INSTRUMENTO PARA DETECCACQ DE CRESAMENTO DE MICRO-ORGANISMOS NO SANGUE

I

| INSTRUMENTO PARA ELETROFORESE DE PROTEINAS

II

III"-.L‘E-"TRUMEI'-.ITG PARA HEMOSTASIA

II

| INSTRUMENTO PARA IDENTIFICACAO DE MICRO-ORGANISMOS OU ANTIBIOGRAMA

II

| INSTRUMENTO AUTOTESTE PARA GLICOSE

111

| INSTRUMENTO AUTOTESTE PARA PARAMETROS DE COAGULACAO

11
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DESTAQUES - RDC N¢ 36/2015

Classificacao de risco para os instrumentos IVD

CLASSE I: instrumentos para preparo e armazenamento de amostras para
diagndstico in vitro (fase pré-analitica)

CLASSE IlI: instrumentos que geram resultado, exceto os destinados para
autoteste (leigo), que seguem a classificacao do parametro*

CLASSE III*: instrumentos autoteste para glicose e hemostasia

*Nome técnico, classe de risco, vencimento, revalidacao, BPF
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DESTAQUES - RDC N¢ 36/2015

e Transicao dos instrumentos para GEVIT:

* - Instrumentos IVD registrados ou cadastrados na GQUIP:

e N3o havera nova publicacado no DOU para adequacao do
assunto, nome técnico ou classe de risco

e Nome técnico ou classe de risco serao adequados no banco de
dados, pela GEVIT, gradativamente

e Devem utilizar o peticionamento manual para requerem
alteracao ou revalidacao na GEVIT
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DESTAQUES - RDC N¢ 36/2015

* Transi¢ao dos instrumentos para GEVIT:

- Instrumentos IVD com peticoes pendentes de publicacdo, que
deram entrada na GQUIP:

e Peticoes que foram iniciadas na GQUIP serao finalizadas na
GQUIP seguindo o regulamento de equipamentos

- Novos cadastros ou registros de instrumentos IVD:

e Devem utilizar o peticionamento eletrénico para requerem
cadastro ou registro na GEVIT
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DESTAQUES - RDC N¢ 36/2015

 Adequacdes GEVIT para instrumentos: E?__’: =

“IlllllllIllllllllllllllllIlllllllllllllllllllllllllllllllll.(:'

: - Formulario do peticionamento eletrénico*

- - Lista de assuntos

:  Composicdo / Partes e acessoérios do instrumento g
. e Apresentacdao comercial / Modelo do instrumento :

..IllllllllllllllllIllllllllIlllllllIllllllllIlllllllllllllllIIlllllllllllllllllllllllllll-‘

*Informacao minima (até estabilidade) para todos os assuntos

e Diferencas em relacao a GQUIP:

“llIllllllllIllllllllllllllllIlllllllllllllllIIllllllllllllllllIlllllllllllllllllllllllllll.‘

Nao ha publicacao de distribuidores, apenas fabricante

Nao ha disponibilizacao dos manuais no VISADOC

otUENEEEEEEENmN,
Qgeesnnnnnnn®
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ASSUNTOS - Instrumentos

Antes (GQUIP - Geréncia de Equipamentos): Peticionar na GEVIT — Diagndstico in vitro:

80013 — Alteracdo de contra-indicag¢des, efeitos
adversos, adverténcias ou precaucdes do
equipamento

8444 |VD - Alteracao das informacdes do dossié técnico

80016 — Alteragao técnica do equipamento - Classe Il Classe Il e Classe |

8445 VD - Alteracgao das informacgdes de conservagao e

80018 — Alteracao de software de equipamento estabilidade ou alteracao técnica de instrumento —

80017 — Alteragdo da indicacdo e finalidade de Classe |

uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente
de utilizacdo do equipamento*®

8086 — Alteragao por acréscimo de equipamento
em cadastro (isento) de familia/sistemas de
equipamentos

8072 — Alteragdao por acréscimo de
equipamentos em registro de familia de
equipamentos de grande porte

8073 - Alteragdo por acréscimo de
equipamentos em registro de familia de
equipamentos de médio e pequeno portes

8442 |IVD - Alteracao para inclusao de produto no
cadastro/registro em familia




ASSUNTOS - Instrumentos

Antes (GQUIP - Geréncia de Equipamentos): Peticionar na GEVIT - Diagndstico in vitro:

8007 IVD - Alteracdao do nome comercial do produto

8449 IVD - Alteracdao do nome comercial de produtos

8064 — Alteragdo do nome comercial, cadastrados/registrados em familia

denominacdo do cddigo (part number) ou 8009 IVD - Alteracao da apresentacao comercial de

modelo comercial de equipamento produtos ou modelo de instrumentos
cadastrados/registrados
8451 IVD - Alteracao da apresentacao comercial de

produtos ou modelo de instrumentos
cadastrados/registrados em familia

8011 IVD - Alteragao do fabricante legal do produto
80020 — Alteracao de fabricante ou local de

fabricagdo do equipamento 8411 IVD - Alteracdo ou inclusdo de local de

fabricacdo do produto (unidade fabril)
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PRINCIPAIS DUVIDAS — Instrumentos

RDC n°36/2015

e IN 04/15 - Apenas para equipamentos eletromédicos
* Atualmente n3ao ha exigéncia de certificacao para instrumentos in vitro

e Trabalharemos na elaboracao de diretrizes especificas para
certificacao de instrumentos IVD
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Certificado do Sistema Brasileiro de
E Avaliacao da Conformidade (dossié técnico)



DESTAQUES - RDC N¢ 36/2015

ALTERA O REGIME DE CONTROLE

' * Produtos de classe | e Il: CADASTRADOS

e Produtos de classe lll e IV: REGISTRADOS

Produtos cadastrados estao dispensados de revalidacao
Vencimento do cadastro: VIGENTE
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DESTAQUES - RDC N2 36/2015

Transicao
!.0 0‘:
: e PeticOes de classe Il gue deram entrada como registro: :
: - Assunto alterado para cadastro

..IIlllllllllllllllllllllllllIlllllllIllllllllIlllllllIllllllllIlllllllllllllllllllllllllIll‘

Deram entrada como: Alterados para:

8002 — Registro de produtos para diagnéstico de

.. . 8436 IVD - Cadastro de produto importado
uso in vitro, importado

8003 — Registro de produtos para diagndstico de

. ) 8434 |VD — Cadastro de produto nacional
uso in vitro, nacional

8017 — Registro de familia de produtos para
2 > > 8437 IVD — Cadastro de produtos importados em familia

diagndstico de uso in vitro, importado

8016 — Registro de familia de produtos para

) , . L . 8435 |VD — Cadastro de produtos nacionais em familia
diagndstico de uso in vitro, nacional
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DESTAQUES - RDC N¢ 36/2015

Transicao
* PeticGes revalidacao de produtos de classes | e Il que ndo foram :
: publicadas: :
- Encerradas sem publicacao no DOU
:  PeticOes revalidagao de produtos de classes | e Il que nao foram :
: publicadas e estao em exigéncia: :
- Nao apresentar cumprimento de exigéncia* (vigente) :
: - Encerradas sem publicacao no DOU :
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DESTAQUES - RDC N2 36/2015

ATUALIZA AS REGRAS DE CLASSIFICACAO DE RISCO
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= ¢ |[nclusdao dos instrumentos VD

: * Monitoramento de carga viral: IV > Il

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
*

[ ] ~
= » Por exclusao:
“Ndo podem ser enquadrados como autoteste produtos que tenham as

seguintes finalidades”

.
----------------------------------------------------------------------------------------------



DESTAQUES - RDC N2 36/2015

ADOTA NOVAS DEFINICOES

* Fabricante legal: pessoa juridica com a responsabilidade pelo projeto,

: manufatura, embalagem e rotulagem do produto antes de coloca-lo no :
: mercado sob seu nome, sendo estas operacoes realizadas ou nao pela :
: propria empresa B

' « Unidade fabril: local onde ocorre a fabricagdo ou etapa de fabricagdo :

dos produtos, podendo ser o proprio fabricante legal, fabricante :
: contratado ou fabricante original de equipamento (Original :
Equipament Manufacturer — OEM) i
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DESTAQUES - RDC N2 36/2015

ESTABELECE CRITERIOS PARA AGRUPAMENTO EM FAMILIA

Fabricante legal

Instrucao Normativa - IN 03/15

Novas: Metodologia

* Reagentes, controles ou calibradores uni ou

multiparametros para execu¢ao de um ensaio Tecnologia
especifico :
e Instrumentos

‘ . Indicacao™
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PRINCIPAIS DUVIDAS - Familia

RDC n°36/2015
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PRINCIPAIS DUVIDAS - Familia

RDC n°36/2015

¢ I EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEENN

*

O gue pode ser agrupado nas familias: “Unico parametro” e “multiparametro”?

Todos os produtos da familia devem ser para os mesmos pardmetros

‘Illllllll.-.

’..lllllllllIllllllllIllllllIIlllllllIIllllllllllllllllIllllllllllllllllIllllllllllllllllllllllll-

‘llllllllllllllllllllllll... ¢ EEEEEEEEEEEEEEENEEEEEEEENYy

fReagenteA -y Reagente A ‘:

= Calibrador A—Nivel 1, 2, 3 E : Reagente B :

= Calibrador A — Nivel 1 o = » Calibrador A— Nivel 1 .
* Reagente A, B . * Reagente A, B .
= Calibrador A, B—Nivel 1, 2, 3 E E Reagente B, C E
E Calibrador A, B — Nivel 1 . » Calibrador A — Nivel 1 .
".()‘: :'............(;'.')............':
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DESTAQUES - RDC N2 36/2015

e Exclusao do CLC

- Declaracao do fabricante legal

- Declaracao do fabricante nacional com etapas terceirizadas

e Dossié técnico — requisitos alinhados ao Table of Contents (IMDRF)
- Deve ser mantido atualizado pelo detentor do registro ou cadastro
- Elaborado de acordo com a classificacao de risco

- Prazo de 365 dias (26 de agosto 2016)



RDC N2 36/2015

DOSSIE TECNICO

L4

+ ¢ Descri¢gao do produto
[ |
e Gerenciamento de riscos do produto

Estudos de desempenho

Estabilidade do produto

Desempenho clinico

Usabilidade

Rotulagem e instrucdes de uso

% ¢ Fluxograma produtivo :

¢ .



DESTAQUES - RDC N¢ 36/2015

ESTABELECE PRAZOS ' '
|
Bl o \ooeemeees .
: » Esgotamento de estoque: ;
- 180 dias (produtos acabados) "
* Adequagdes de rotulagem, instru¢des de uso e dossié técnico:
- 365 dias :
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ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS

ASSUNTOS EXCLUIDOS:

8441 Revalidacao de cadastro de familia de produtos para diagndstico de uso in vitro

8440 Revalidacao de cadastro de produtos para diagndstico de uso in vitro

ASSUNTO INCLUIDO:

Adequacao semelhante aos registros:

80133 IVD - Cadastro de produto nacional e importado (fabricantes pertencentes a um mesmo
grupo)
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ANTES: PETICIONAR:

8320 — Alteracao de Registro de Familia de

Produtos para Diagnodstico de uso in vitro por

inclusao de produto 8442 IVD - Alteracdao para inclusdao de produto no
8442 - Alteracao de Cadastro de Familia de cadastro/registro em familia

Produtos para Diagndstico de uso in vitro por

inclusdo de produto

ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS
A PETCONAR |

8446 — Alteracao do Formulario Eletrénico por
inclusdo/modificacdo de Causas Conhecidas de
Resultados Falso-Positivos ou Falso-
Negativos/Interferentes Conhecidos

8450 - Alteracdao do Formulario Eletronico por

inclusdo de Amostra/Matriz 8444 |VD - Alteracdo das informacdes do dossié técnico -

8443 - Alteracdo das Informacdes das Instrucdes  Classe ll, Classe lll e Classe IV
de Uso e/ou Rotulagem de Registro de Produtos

para Diagnodstico de uso in vitro - Auto-teste*

8445 — Alteracdao do formulario eletronico por
modificacdes das informacdes sobre conservagao
/estabilidade**

* Exceto para Classe |

1
-, ANVISA
** Exclusivo para Classe | 1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS

NOVA REDACAO:

8011 -  Alteracao do  fabricante do
registro/cadastro de produtos ou familia de 8011 IVD - Alteracao do fabricante legal do produto
produtos para diagndstico de uso in vitro

8020 — Alteracao do nome social da empresa 8434 |IVD - Alteracao do nome social da empresa
estrangeira fabricante do produto estrangeira fabricante legal do produto ou unidade fabril

8411 - Inclusdao de novos fabricantes no . ) . S
8411 IVD - Alteragao ou inclusao de local de fabricacao do

registro/cadastro de produtos para diagndstico de
2 / > > 2 produto (unidade fabril)

uso in vitro, pertencentes ao mesmo grupo
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ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS

NOVA REDACAO:

ANTES: AGORA:

8451 — Alteracdao da apresentagao comercial de
registro de familia ou cadastro familia de produtos
para diagnodstico de uso in vitro

8451 IVD - Alteracdo da apresentacdao comercial de
produtos ou modelo de instrumentos

cadastrados/registrados em familia

8009 — Alteracao da apresentagao comercial de
registro/cadastro de produtos para diagndstico de
uso in vitro

8009 IVD - Alteracdao da apresentacdao comercial de

produtos ou modelo de instrumentos

cadastrados/registrados

8448 — Alteracdao da composicao de familia de
registro/familia de cadastro de produtos para
diagndstico de uso in vitro

8448 IVD - Alteracao da composicao de produtos ou de

partes e acessorios de instrumentos

cadastrados/registrados em familia

8008 — Alteracdo da composicaio do
registro/cadastro de produtos para diagndstico de

uso in vitro

8008
partes e

IVD - Alteracdao da composi¢cao de produtos ou de
acessorios de instrumentos

cadastrados/registrados

L

*Classe |

ar
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INFORMACOES — RDC N2 36/2015
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DUVIDAS?



OBRIGADO

GERENCIA DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS DE USO IN VITRO
GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

ANVAISA
AT 'E“n;'n E .- ANVISA GEVIT
0- 642 9782 T1 T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (61) 3462-6635
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