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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

NOTA TECNICA CONJUNTA N°001/2011
GEVIT/GGTPS/ANVISA
GIPAF/GGPAF/ANVISA

1. Objeto: Produtos para diagnostico de uso in vitro que utilizam as metodologias
de biologia molecular sujeitos ao controle sanitario.
Atualizacao da Nota Técnica n2 001/2011/GEVIT/GGTPS/ANVISA

Em virtude das diferentes interpretacdes obtidas com a divulgacdo da Nota Técnica
n°001/2011/GEVIT/GGTPS/ANVISA, referente ao enquadramento sanitario dos produtos
para diagndstico de uso in vitro que utilizam as metodologias de biologia molecular, a
Geréncia de Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro (GEVIT), apresenta suas

consideracoes:

e A abrangéncia da Biologia Molecular e a crescente aplicabilidade no diagnéstico
clinico humano motivaram a elaboracdo desta Nota Técnica a fim de delimitar o

conjunto de produtos desta categoria que estao sujeitos ao controle sanitario.

e A Nota Técnica N°001/2011/GEVIT/GGTPS foi elaborada com o intuito de adequar e
uniformizar os procedimentos adotados para o registro/cadastro destes produtos,
tendo como base a definicdo de Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro prevista
na Resolugcdo ANVISA RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006. Nesse foco,
esclarecemos que séo passiveis de regularizacao (cadastro/registro) os produtos que

apresentem qualquer das seguintes caracteristicas:

o Tenham sido desenvolvidos pelo fabricante, ou sejam utilizados e validados
por outros fabricantes como parte de um ensaio especifico, com a finalidade
de uso no diagnéstico clinico de amostras humanas;

o Tenham os dados de desempenho estabelecidos pelo fabricante, com garantia
dos resultados, robustos e consistentes;



o Sejam produtos que fazem parte de kits registrados e que serao

comercializados separadamente.

e Destacamos que o uso da simbologia “IVD” denota o enquadramento na definicdo de
Produto para Diagnostico de uso in vitro, estando o produto sujeito ao controle

sanitario.

Considerando que no momento da importacdo poderdo surgir duvidas quanto a
finalidade dos reagentes utilizados em Biologia Molecular, a GIPAF — Geréncia de
Importacao de Produtos e Autorizacdao de Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados instrui os importadores para seguirem as seguintes orientagcdes:

1. No momento do preenchimento da Licenca de Importacéo referente aos produtos
alvo desta nota técnica — indiferente a finalidade de importacdo — para os
produtos considerados isentos de registro junto a ANVISA, devera ser inserido no

campo “Informacdes Complementares” o seguinte texto:

“Os produtos utilizados em técnicas de Biologia Molecular listados nesta Li,
ndo sao passiveis de controle sanitario, pois nao foram desenvolvidos pelo
fabricante para a validacao de qualquer diagnéstico clinico humano. Estes
produtos também nao serdo usados como parte de um ensaio especifico
validado por outros fabricantes.”

2. Ressalta-se que é de inteira responsabilidade do importador a declaracao de que
o produto alvo da importagcao é isento de registro. Nos casos de descaminho do
produto, e sua consequlente utilizacao atrelada a obrigatoriedade de registro, fica
o importador ciente de que as medidas sanitarias referentes as infracdes
ocorridas serdo tomadas conforme prevé a Lei n° 6360/76, Lei n°©9782/99 e RDC
n°81, de 05 de Novembro de 2008.
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Com base nos esclarecimentos prestados fica estabelecido o fluxograma para o
engquadramento sanitario dos produtos que utilizam metodologias da Biologia Molecular:

Nao
Utiliza amostras
humanas?
Nao
Pode ser utilizado no v

diagnéstico clinico?

DISPENSADO DE
CADASTRO/REGISTRO

Os dados de

desempenho foram

estabelecidos pelo

fabricante?

A validagao do diagnostico

pelo fabricante requer a

participacdo deste produto

em alguma etapa (extragao,

amplificagao, etc.)?

Participa da etapa de

deteccdo?

Sim

NECESSARIO
CADASTRO/REGISTRO

No que diz respeito ao enquadramento sanitario, esclarecemos que, conforme a Nota
Técnica n® 003/2008/GEVIT/GGTPS/ANVISA, os produtos destinados a preparacao de
amostras, incluindo aqueles para a extragdo de &acidos nucléicos, deverdao ser
enquadrados na classe de risco |, utilizando a nomenclatura técnica atualmente prevista:
TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA
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ANALISE LABORATORIAL. Aos demais, a classificacdo de risco e o nome técnico
deverao seguir o parametro/analito ao qual estejam relacionados.

Os produtos multiparamétricos deverdo ser identificados como PARAMETROS
COMBINADOS EM UM MESMO PRODUTO e classificados pelo parametro/analito de

maior risco.

Conforme previamente estabelecido, as empresas fabricantes ou importadoras tém até o

dia 31/10/2011 para adequarem seus produtos junto a ANVISA.

Brasilia, 06 de Setembro de 2011.

Geréncia de Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro
GEVIT/GGTPS/ANVISA

Geréncia de Inspecdo de Produtos e Autorizacdo de Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados
GIPAF/GGPAF/ANVISA
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