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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br

Consulta Pablican® 1112, de 6 de setembro de 2022
D.O.U de 8/09/2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes
que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢éo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica,
para comentarios e sugestfes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 1° de setembro de 2022, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentérios e
sugestdes ao texto da proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que disp&e sobre
0s requisitos essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD), conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/468522?lang=pt-BR.

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sé@o consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
namero de identificagdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua proépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitacdo de acesso do cidadéo a recursos informatizados seré permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endere¢o: Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitaria/Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.



Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.900003/2017-42

Assunto: Proposta de RDC que dispfe sobre os requisitos essenciais de seguranca e
desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnostico in
vitro (IVD).

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 11.21 - Reviséo dos requisitos essenciais de
seguranca e desempenho de dispositivos médicos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde - GGTPS

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispbe sobre os requisitos essenciais de
seguranca e desempenho aplicaveis aos
dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagndstico in vitro (IVD).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que
Ihe confere o art. 15, 1l e 1V, aliado ao art. 79, 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 Resolu¢éo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolu¢éo, conforme
deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugédo possui 0 objetivo de definir os principios essenciais de seguranca e
desempenho como critérios gerais que devem ser atendidos pelos dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD).

§1° A conformidade com os principios essenciais de seguranca e desempenho deve ser mantida
durante todo o ciclo de vida dos dispositivos médicos e I1VD.

§2° Os dispositivos médicos e IVD devem ser:

a) projetados para serem seguros e eficazes, conforme o0s principios essenciais de
seguranca e desempenho;

b) fabricados para manterem as caracteristicas de projeto; e



c) usados conforme determinado em projeto.

83° A verificacdo da conformidade dos dispositivos médicos e IVD aos requisitos essenciais é
realizada pela autoridade de vigilancia sanitaria por ocasido da inspecdo de Boas Praticas de
Fabricacgéo, do registro ou notificagdo dos produtos junto a Anvisa ou da fiscaliza¢éo sanitaria de
produtos.

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucgéo se aplica a todos os dispositivos médicos e IVD e destina-se a identificar
e descrever principios essenciais de seguranca e desempenho que devem ser levados em conta
durante os processos de projeto e fabricacéo.

Paragrafo unico. A depender do dispositivo, podem ndo se aplicar alguns dos principios
essenciais de seguranca e desempenho, devendo ser apresentadas justificativas para sua
excluséo.

Art. 3° Esta Resolucao toma por referéncia o documento elaborado pelo International Medical
Device Regulators Forum - IMDRF/GRRP WG/N47:2018 Essential Principles of Safety and
Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices.

Secao Il
Defini¢bes

Art. 4° Para fins da presente Resolucdo seréo aplicadas as seguintes defini¢cdes, as quais podem
ter significado distinto em outro contexto:

| - analise de riscos — uso sistematico das informacdes disponiveis para identificar perigos e
calcular o risco;

Il - avaliagdo de riscos — procedimento baseado na andlise de riscos para determinar se foi
ultrapassado o risco toleravel,

Ill - dano —lesdo ou prejuizo a salde das pessoas, ou prejuizo a propriedade ou ao meio
ambiente;

IV - desempenho — capacidade de um dispositivo médico de alcangar a finalidade pretendida
conforme determinado em projeto pelo fabricante, podendo incluir aspectos clinicos e técnicos;

V - desempenho analitico de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro — capacidade de um
dispositivo médico para diagndstico in vitro de detectar ou medir um analito especifico;

VI - desempenho clinico de um dispositivo médico para diagndstico in vitro — capacidade de um
dispositivo médico para diagnostico in vitro de produzir resultados correlacionados com uma
condicdo clinica ou um estado fisiol6gico especificos, de acordo com a populacdo-alvo e o
usuario previsto, podendo incluir a sensibilidade e a especificidade diagnésticas com base no
estado clinico ou fisiol6gico conhecido do individuo e os valores preditivos negativos e positivos
em funcao da prevaléncia da doenc¢a;

VIl - desempenho de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro (IVD) —capacidade de um
dispositivo médico para diagnostico in vitro de alcangar a finalidade ou o uso previsto tal como
alegados pelo fabricante, consistindo no desempenho analitico e, quando aplicavel, no
desempenho clinico que respaldam o uso pretendido do dispositivo médico para diagnéstico in
vitro;

VIII - determinacdo de riscos — processo geral que compreende uma analise de riscos e uma
avaliacao de riscos;

IX - perigo — possivel fonte de dano;



X - reduzir apropriadamente [os riscos] — reducdo de riscos a um nivel aceitavel determinado
pelo fabricante e pela autoridade reguladora (reducéo a um risco tdo baixo quanto razoavelmente
praticavel, reducdo a um risco tao baixo quanto razoavelmente exequivel ou reducéo ao risco
minimo possivel) sem prejudicar a razao beneficio-risco;

Xl - risco — combinacéo da probabilidade de ocorréncia do dano e da gravidade desse dano; e
XIl - seguranca — auséncia de riscos inaceitaveis.

CAPITULOII
SEGURANGA E DESEMPENHO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secéo |
Principios Essenciais Gerais

Art. 5° Esta Resolucdo descreve os requisitos fundamentais de projeto e fabricacéo,
denominados “principios essenciais de seguranga e desempenho”, para assegurar a seguranga
e o desempenho de um dispositivo médico ou IVD.

§1° O fabricante de um dispositivo médico ou IVD deve projetar e fabricar um produto que seja
seguro e que funcione conforme previsto em projeto durante todo o seu ciclo de vida.

§2° As atividades de projeto e fabricagdo de dispositivos médicos e IVD devem ser controladas
pelo sistema de gestédo da qualidade do fabricante.

83° A conformidade do dispositivo médico ou IVD a todos os principios essenciais aplicaveis
deve ser demonstrada no dossié técnico do produto.

Secéo I
Principios Essenciais Aplicaveis a Todos os Dispositivos Médicos e IVD

Art. 6° Os principios essenciais de projeto e fabricagdo enumerados nesta se¢éo sdo aplicaveis
aos dispositivos médicos e aos IVD.

Subsecéo |
Consideracdes Gerais

Art. 7° Os dispositivos médicos e IVD devem alcancar o desempenho previsto pelo fabricante e
devem ser projetados e fabricados de tal maneira que, sob as condi¢cdes de uso estabelecidas,
sejam apropriados para a finalidade pretendida.

Art. 8° Devem ser seguros e funcionar conforme previsto, devem ter riscos aceitaveis em
comparacao aos beneficios para o paciente e ndo devem comprometer a condi¢ao clinica nem
a seguranca dos pacientes, ou de outras pessoas.

Art. 9° Os fabricantes devem estabelecer, implementar, documentar e manter um sistema de
gerenciamento de risco para assegurar a qualidade, a seguranca e o desempenho permanentes
do dispositivo médico e do IVD.

81° O gerenciamento de risco deve ser compreendido como um processo continuo ao longo do
todo o ciclo de vida de um dispositivo médico e IVD, com a necessidade de atualizagao
sistematica e periddica.

§2° Ao realizar o gerenciamento de risco, os fabricantes devem:

| - estabelecer e documentar um plano de gerenciamento de risco para cada dispositivo médico
e IVD;



Il - identificar e analisar os perigos conhecidos e previsiveis associados a cada dispositivo médico
e IVD;

lll - estimar e avaliar os riscos associados e que ocorrem durante o uso pretendido e o uso
indevido razoavelmente previsivel;

IV - eliminar ou controlar os riscos mencionados no inciso Ill de acordo com os requisitos dos
artigos 10 e 11 adiante;

V - avaliar o impacto de informac@es das fases de producao e pés-producao sobre o risco geral,
a determinacao do beneficio-risco e a aceitabilidade do risco. A avaliagdo deve incluir o impacto
da presenca de situacfGes de riscos ou situagBes perigosas que anteriormente ndo eram
conhecidas, a aceitabilidade dos riscos estimados decorrentes de uma situagdo perigosa e
mudancas do estado da arte; e

VI - com base na avaliagdo do impacto das informag¢des mencionadas no inciso V, se necessario,
alterar as medidas de controle de acordo com os requisitos indicados nos artigos 10 e 11.

Art. 10. As medidas de controle de riscos adotadas pelos fabricantes para o projeto e a fabricacdo
do dispositivo médico e do IVD devem se ajustar aos principios de seguranca, levando em
consideracgdo o estado da arte.

§1° Quando a reducéo de riscos € necesséria, os fabricantes devem controla-los de modo que o
risco residual associado a cada perigo e o risco residual geral sejam aceitaveis.

§2° Os fabricantes devem selecionar as solugfes mais apropriadas, nesta ordem de prioridade:
| - eliminar ou reduzir os riscos por meio de projeto e fabricacdo seguros;

Il - conforme o caso, adotar medidas de protecdo adequadas, com a inclusdo de alarmes se
necessario, em relacéo aos riscos que ndo podem ser eliminados; e

Il - fornecer informacdes sobre seguranca (adverténcias, precaucdes e contraindicacdes) e,
conforme o caso, treinamento aos usuarios.

Art. 11. O fabricante deve informar aos usuérios qualquer risco residual relevante.
Art. 12. Na eliminagdo ou redugéo dos riscos relacionados ao uso, o fabricante deve:

| - reduzir apropriadamente os riscos relacionados com as caracteristicas do dispositivo médico
e IVD e com o ambiente de uso previsto desses dispositivos; e

Il - considerar os conhecimentos técnicos, a experiéncia, a educac¢éo, o treinamento e o ambiente
de uso e, conforme o caso, as condi¢cdes médicas e fisicas dos usuarios pretendidos.

Art. 13. As caracteristicas e o desempenho de um dispositivo médico ou IVD ndo devem ser
prejudicados a ponto de comprometer a salide ou seguranca do paciente, do usuario e de outras
pessoas durante a vida Util do dispositivo, especificada pelo fabricante, quando o dispositivo
médico ou o IVD é submetido ao estresse que pode ocorrer durante as condicdes normais de
uso e deve ser adequadamente mantido e calibrado, se for 0 caso, de acordo com as instrucdes
do fabricante.

Art. 14. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados, fabricados e embalados de tal
maneira que suas caracteristicas e desempenho, incluindo a integridade, a limpeza dos produtos
e a esterilidade (se aplicavel), sejam mantidas para a sua utilizacdo de acordo com 0 uso
pretendido, e ndo sejam prejudicados pelo transporte e armazenamento (como por impactos,
vibracdes e variacbes de temperatura e umidade), levando em consideracdo as instrucdes e as
informacdes fornecidas pelo fabricante.



81° O desempenho, a seguranca e a esterilidade (quando aplicavel) do dispositivo médico ou do
IVD devem ser mantidos ao longo do prazo de validade especificado pelo fabricante.

§2° Os dispositivos médicos e IVD devem ser processados, fabricados e embalados por métodos
adequados e validados.

§3° O periodo maximo de armazenamento dos dispositivos médicos e IVD deve ser determinado
por métodos validados.

Art. 15. Os dispositivos médicos e IVD devem ter estabilidade aceitavel durante o periodo de
prazo de validade, durante o tempo de uso depois de aberto (no caso de IVD, inclusive depois
de instalados no instrumento) e durante o transporte ou envio (no caso de IVD, incluindo as
amostras).

Art. 16. Todos os riscos conhecidos e previsiveis, e eventuais efeitos colaterais indesejaveis,
devem ser minimizados e aceitaveis quando comparados aos beneficios decorrentes do
desempenho alcancado do dispositivo durante as condicdes pretendidas de uso, levando em
consideracgdo o estado da arte.

Subsecéo Il
Avaliacao Clinica

Art. 17. A indicacgéo e finalidade de uso, o desempenho e a seguran¢a de um dispositivo médico
devem ser sustentados por dados clinicos relevantes, obtidos por meio de uma avaliacéo clinica
do dispositivo médico.

Art. 18. A avaliagdo clinica deve analisar os dados clinicos com validade cientifica para
comprovar a existéncia de uma relagéo beneficio-risco favoravel do dispositivo médico ou do IVD
mediante um ou mais dos seguintes documentos:

| - relatérios de investigagéo clinica (para IVD, relatérios de avaliagdo de desempenho clinico); e

Il - relatério de avaliacéo clinica baseado em analise critica de literatura cientifica relevante, cujos
resultados apresentem nivel de evidéncia aceitavel na hierarquia utilizada pela medicina
baseada em evidéncia.

81° O relatério de avaliacdo clinica deve estar em consonancia com o estado da arte,
conhecimento atual, ser cientificamente sélido e abranger todos os aspectos da finalidade
pretendida do(s) dispositivo(s) médico(s) constante(s) no escopo da avaliacao clinica.

§2° O relatdrio de avaliagéo clinica deve contemplar os dados favoraveis e dados desfavoraveis,
resumindo-os adequadamente (identificando, avaliando, analisando e referenciando-o0s).

83° A frequéncia de atualizag&o do relatério de avaliagdo clinica deve ser estabelecida pelo
fabricante conforme as seguintes diretrizes:

a) Quando ocorrer alteragdes de projeto ou alteracbes de processos de fabricagdo que possam
impactar no desempenho ou seguranca do dispositivo médico;

b) Pelo menos anualmente se o dispositivo possuir riscos significativos ou ainda ndo est4 bem
estabelecido;

c) A cada 2 a 5 anos se o dispositivo ndo possuir riscos significativos ou esta bem estabelecido.

Art. 19. As investigagdes clinicas de dispositivos médicos e IVD devem ser realizadas de acordo
com os principios éticos que tém sua origem na Declaracao de Helsinque, os quais protegem os
direitos, a seguranca e o bem-estar dos seres humanos, que sdo as consideracfes mais
importantes e prevalecer&o sobre os interesses da ciéncia e da sociedade.



81° Os principios citados no caput deverao ser compreendidos, observados e aplicados em cada
etapa da investigacao clinica.

§2° As investigagdes clinicas conduzidas no Brasil devem atender aos regulamentos especificos
da Anvisa.

Art. 20. Investigacdes clinicas de um dispositivo médico especifico sdo obrigatérias quando os
dados existentes nao forem suficientes para abordar o perfil de beneficio-risco, alegacdes e
eventos adversos de forma a demonstrar o atendimento aos principios de seguranca e
desempenho aplicaveis a este dispositivo médico especifico.

Art. 21. A apresentacao de relatorio de investigacao clinica especificamente conduzida com o
dispositivo médico a ser registrado ou notificado sera exigida nas seguintes situagdes:

| - Dispositivos médicos inovadores, independente de sua classe de risco (inovagédo em desenho,
matéria-prima, indicagdo de uso, entre outros);

Il - Dispositivos médicos de classe de risco Il e IV para os quais ndo seja determinado pelo érgéo
regulador a existéncia de dispositivos médicos considerados equivalentes ou comparaveis no
processo de avaliagao clinica (devido a sua natureza Unica e desempenho atrelado ao desenho
do material e processo de fabricacéo, por exemplo) e que, por isso, exigem verificacdo de
seguranca e eficacia utilizando dados clinicos especificos do produto sob avaliagdo.

Art. 22. Estudos de viabilidade, estudos de caso isolados e relatérios com auséncia de
informacdes que ndo permitam avaliacdo adequada ndo serdo qualificados como evidéncia
cientifica confirmatoria de seguranga e desempenho.

Paragrafo Unico. Em casos excepcionais, devidamente justificados, grandes beneficios podem
justificar niveis relativamente altos de incerteza e o acesso ao mercado pode ser concedido com
base em evidéncias clinicas limitadas.

Subsecéo Il
Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas

Art. 23. Com relacéo as propriedades quimicas, fisicas e biolégicas de um dispositivo médico e
IVD, deve-se dar aten¢do especial a:

| - escolha de materiais e substancias usados, principalmente no que se refere a:
a) toxicidade;

b) biocompatibilidade; e

c¢) inflamabilidade;

Il - impacto dos processos nas propriedades dos materiais e do produto final;

Il - quando for o caso, resultados de pesquisas biofisicas ou de modelagem cuja validade tenha
sido demonstrada previamente;

IV - propriedades mecénicas dos materiais usados, refletindo, conforme o caso, aspectos como
resisténcia, ductilidade, resisténcia a fratura, resisténcia ao desgaste e resisténcia a fadiga;

V - propriedades de superficie; e

VI - confirmacéo de que o dispositivo cumpre todas as especificagdes quimicas e/ou fisicas e/ou
biologicas definidas.



VIl - combinacdo de materiais adequados para produtos compostos por diferentes materiais e
também o emprego de materiais apropriados de acordo com as caracteristicas do projeto e a
indicag&o de uso.

Art. 24. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados, fabricados e embalados de maneira
a minimizar o risco causado por contaminantes e residuos para 0s usuarios e pacientes, levando
em consideracdo sua finalidade pretendida, assim como para as pessoas envolvidas no
transporte, no armazenamento e no uso dos dispositivos.

Paragrafo Unico. Deve-se dar atencdo especial aos tecidos de usuarios e pacientes expostos
aos contaminantes e residuos citados no caput, e a duracao e frequéncia da exposicéo.

Art. 25. O dispositivo médico e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente o0s riscos causados pela liberacdo de substancias (incluindo lixiviacdo e/ou
evaporacao), produtos da degradacao, residuos de processamento, etc.

Paragrafo Unico. Deve-se dar atencdo especial a liberacdo ou lixiviagdo de substancias
carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas para a reproducao.

Art. 26. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente os riscos decorrentes da entrada ndo intencional de substancias no dispositivo,
levando em consideracéo o dispositivo e a natureza do ambiente previsto de uso.

Art. 27. Os dispositivos médicos e IVD e seus processos de fabricacdo devem ser concebidos
de maneira a eliminar ou reduzir apropriadamente o risco de infec¢do dos usuérios e de todas
as outras pessoas que possam entrar em contato com o dispositivo, devendo o projeto:

| - permitir o manuseio facil e seguro;

Il - reduzir apropriadamente qualquer liberacdo microbiana do dispositivo médico ou IVD e/ou
exposicdo microbiana durante a utilizagéo;

Il - evitar a contaminacao microbiana do dispositivo médico e IVD ou de seu conteldo; e
IV - reduzir apropriadamente os riscos de exposi¢éo ndo intencional.

Subsecéo IV
Esterilizacdo e Contamina¢do Microbiana

Art. 28. Quando necessario, os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados para facilitar
gue o usuario proceda de maneira segura com a limpeza, desinfeccdo, esterilizacdo e
reesterilizagdo, quando aplicavel.

Art. 29. Os dispositivos médicos e IVD ndo estéreis devem ter suas especificacdes
microbiolégicas estabelecidas em projeto, as quais devem ser mantidas ao longo do prazo de
validade do produto e sob as condi¢Bes de uso e acondicionamento previstas pelo fabricante.

Art. 30. Os dispositivos médicos e IVD fornecidos estéreis devem ser projetados, fabricados e
embalados de acordo com procedimentos apropriados, a fim de assegurar que estejam estéreis
quando colocados no mercado e que, exceto se a embalagem destinada a manter a condicéo
estéril for danificada, mantenham-se estéreis nas condi¢gbes de transporte e armazenamento
especificadas pelo fabricante até que a embalagem seja aberta no local de uso.

Paragrafo unico. Deve-se garantir que o usuario final ndo tenha duvidas sobre a integridade da
embalagem.

Art. 31. Os dispositivos médicos e IVD especificados como estéreis devem ser processados,
fabricados, embalados e esterilizados por métodos adequados e validados.

Paragrafo Unico. O periodo méximo de armazenamento dos dispositivos médicos e IVD citados
no caput deve ser determinado por métodos validados.



Art. 32. Os dispositivos médicos e VD destinados a serem esterilizados, pelo fabricante ou pelo
usuario, devem ser fabricados e embalados em condigcGes ambientais e instalagdes apropriadas
e controladas.

Art. 33. No caso de dispositivos médicos e IVD fornecidos em condicao nao estéril e destinados
a serem esterilizados antes do uso:

| - o sistema de embalagem deve minimizar o risco de contaminacdo microbiana e deve ser
adequado, levando em consideracdo o método de esterilizacdo indicado pelo fabricante; e

Il - o método de esterilizagdo indicado pelo fabricante deve ser validado.

Art. 34. No caso de dispositivos médicos e IVD colocados no mercado tanto em condig&o estéril
guanto néo estéril, o rétulo deve distinguir claramente as versdes.

Subsecéo V
Consideracdes sobre o Ambiente e as Condi¢6es de Uso

Art. 35. Se o dispositivo médico ou IVD se destinar ao uso combinado a outros dispositivos
médicos ou IVD e/ou equipamento, todo o conjunto ou sistema, incluindo as conexdes, devem
ser seguros e ndo prejudicar o desempenho especificado do(s) dispositivo(s).

81° Qualquer restricdo conhecida aplicavel a essas combinacdes deve ser indicada no rétulo
e/ou nas instrucdes de uso.

§2° Quaisquer conexdes manuseadas pelo usuario, como as destinadas a transferéncias de
liquidos ou gases e acoplamentos elétricos ou mecanicos, devem ser projetadas e fabricadas de
maneira a eliminar ou reduzir apropriadamente todos os riscos possiveis, incluindo erros de
conexao ou perigos para a seguranca.

Art. 36. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados levando em
consideragdo o ambiente e as condigbes de uso previstos e de maneira a eliminar ou reduzir
apropriadamente:

| - os riscos de lesdo aos usuarios ou a outras pessoas relacionados as suas caracteristicas
fisicas, ergon6micas ou de usabilidade;

Il - os riscos de erro de usuario decorrentes do projeto da interface de usuério, das caracteristicas
ergondmicas ou de usabilidade, e do ambiente previsto de uso do dispositivo médico ou IVD;

Il - os riscos associados a influéncias externas ou condigcbes ambientais razoavelmente
previsiveis, como campos magnéticos, efeitos elétricos e eletromagnéticos externos, descarga
eletrostatica, radiagdo associada a procedimentos diagndsticos ou terapéuticos, presséo,
umidade, temperatura e/ou variacdes de presséo e aceleragao;

IV - os riscos associados ao uso do dispositivo médico ou IVD quando esses entram em contato
com materiais, liquidos e substancias, incluindo gases, aos quais séo expostos nas condi¢cdes
pretendidas de uso;

V - os riscos associados a possivel interagdo negativa entre o software e o ambiente de
tecnologia da informagéo (TI) no qual funciona e interage;

VI - os riscos ao meio ambiente derivados da liberagcéo acidental de substancias do dispositivo
médico ou IVD durante o uso, levando em consideragéo o dispositivo e a natureza do ambiente
previsto de uso;

VII - o risco de identificacdo errada de amostras ou dados e o risco de resultados errados
decorrentes, por exemplo, de confusdo da codificacdo de cores e/ou numérica de recipientes



para amostras, das partes removiveis e/ou dos acessorios usados para realizar a analise, o teste
Ou 0 ensaio previsto; e

VIII - os riscos de interferéncia com outros dispositivos médicos ou IVD normalmente usados no
diagnéstico, monitoramento ou tratamento.

Art. 37. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a eliminar
ou reduzir apropriadamente os riscos de incéndio ou explosdo durante o uso normal e em
condicao de falha Unica.

Paragrafo Unico. Deve-se dar atengdo especial aos dispositivos médicos e IVD cujo uso
pretendido inclua a exposicdo ou a associacdo a substancias inflamaveis ou explosivas que
possam causar combustao.

Art. 38. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira que o
ajuste, a calibracdo e a manutencao possam ser feitas com seguranca e eficacia.

§1° Especificamente quando a manutenc¢do nédo é possivel, os riscos de envelhecimento dos
materiais, entre outros, devem ser reduzidos apropriadamente.

§2° Especificamente quando o ajuste e a calibracdo n&o sdo possiveis, 0s riscos de perda da
exatiddo de qualguer mecanismo de medicdo ou controle devem ser reduzidos apropriadamente.

Art. 39. Os dispositivos médicos e IVD destinados ao funcionamento em conjunto com outros
dispositivos ou produtos devem ser projetados e fabricados de maneira que a interoperabilidade
e a compatibilidade sejam confidveis e seguras.

Art. 40. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente o risco de acesso ndo autorizado que os impediria de funcionar conforme
previsto ou que causaria um problema de seguranca.

Art. 41. Qualquer escala de medicdo, monitoramento ou leitura dos dispositivos médicos e IVD
deve ser projetada e fabricada de acordo com principios ergonémicos e de usabilidade, levando
em consideracdo o uso pretendido, os usuérios e as condicGes ambientais de uso previsto.

Art. 42. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a facilitar
seu descarte ou reciclagem seguros, bem como o descarte ou a reciclagem seguros de residuos
gerados pelo usuério, paciente ou outra pessoa.

Paragrafo unico. As instrucdes de uso devem identificar os procedimentos e medidas de descarte
ou reciclagem com seguranca.

Subsecéo VI
Protecé@o Contra Riscos Elétricos, Mecanicos e Térmicos

Art. 43. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a proteger

0 usuario, paciente ou outra pessoa contra riscos mecanicos relacionados a resisténcia ao
movimento, a instabilidade e as partes moveis.

Art. 44. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente os riscos decorrentes das vibragSes por eles produzidas, levando em
consideragdo o progresso tecnoldgico e os recursos disponiveis para limitar as vibracoes,
principalmente na fonte, exceto se as vibragdes fizerem parte do desempenho especificado.

Art. 45. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente os riscos decorrentes do ruido emitido, levando em consideracéo o progresso
tecnoldgico e os recursos disponiveis para reducao de ruidos, principalmente na fonte, exceto
se o ruido fizer parte do desempenho especificado.



Art. 46. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente o risco relacionado com a falha de qualquer parte do dispositivo destinada a
ser conectada ou reconectada antes ou durante o uso.

Art. 47. As partes acessiveis de dispositivos médicos e IVD (exceto as partes ou areas destinadas
a fornecer calor ou alcancar determinadas temperaturas) e entorno ndo devem alcancar
temperaturas potencialmente perigosas, em condicdes normais de uso.

Subsecéo VI
Dispositivos Médicos Ativos, IVD e Dispositivos Médicos Conectados a Eles

Art. 48. Com relagéo aos dispositivos médicos ativos e IVD, no caso de uma condi¢éo de falha
Unica, devem-se adotar medidas apropriadas para eliminar ou reduzir apropriadamente 0s riscos
decorrentes.

Art. 49. Os dispositivos médicos e IVD em que a seguranca do paciente dependa de uma fonte
de energia interna devem dispor de um meio para determinar o estado dessa fonte e de uma
adverténcia ou indicacédo apropriada para o caso de a capacidade da fonte de energia se tornar
critica.

Art. 50. Os dispositivos médicos e IVD em que a seguranca do paciente dependa de uma fonte
de energia externa devem dispor de um sistema de alarme que indiqgue uma eventual falha de
energia.

Art. 51. Os dispositivos médicos e IVD destinados a monitorar um ou mais parametros clinicos
de um paciente devem estar equipados com sistemas de alarme apropriados para alertar o
usuario de situagtes que poderiam provocar a morte ou a deterioracao grave do estado de saude
do paciente.

Art. 52. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente os riscos de interferéncia eletromagnética que possam prejudicar o
funcionamento de qualquer dispositivo ou equipamento instalado no ambiente previsto.

Art. 53. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a
proporcionar um nivel de segurancga satisfatério contra eventuais interferéncias eletromagnéticas
e que permita seu funcionamento conforme previsto.

Art. 54. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente o risco de descargas elétricas acidentais no usuario ou em qualquer outra
pessoa, tanto durante o uso normal quanto em uma condi¢do de falha Unica, desde que os
dispositivos sejam instalados e mantidos conforme a indicac&o do fabricante.

Subsecéo VI
Dispositivos Médicos e IVD que Incorporam um Software ou que Constituem por Si Mesmos
um Software como Dispositivo Médico

Art. 55. Os dispositivos médicos e IVD que incorporem sistemas eletrénicos programaveis,
incluindo software, ou que constituam por si mesmos um software como dispositivo médico,
devem ser projetados para garantir exatidao, confiabilidade, preciséo, seguranca e desempenho
de acordo com o uso pretendido.

Paragrafo Gnico. Caso se verifigue uma condicdo de falha Unica, devem-se adotar medidas
adequadas para eliminar ou reduzir apropriadamente os riscos decorrentes ou a alteragdo do
desempenho.

Art. 56. No caso de dispositivos médicos e IVD que incorporem software ou que constituam por
si mesmos um software como dispositivo médico, o software deve ser desenvolvido, fabricado e
mantido de acordo com o estado da arte, levando em consideracao os principios de ciclo de vida
do desenvolvimento, gerenciamento de riscos, incluindo a seguranca das informacdes,
verificacdo e validacao.



Art. 57. Os fabricantes devem indicar os requisitos minimos de hardware, as caracteristicas das
redes de tecnologia da informacéo (TI) e as medidas de seguranca de TI, incluindo prote¢céo
contra 0 acesso ndo autorizado, necessarios para executar o software conforme previsto.

Art. 58. O dispositivo médico e IVD devem ser projetados, fabricados e mantidos de maneira a
proporcionar um nivel adequado de ciberseguranca contra tentativas de acesso nao autorizado.

Subsecéo IX
Dispositivos Médicos e IVD com Funcédo de Diagnéstico ou Medicéo

Art. 59. Os dispositivos médicos e IVD que tenham uma funcédo de diagnéstico ou medicao
(incluindo monitoramento) devem ser projetados e fabricados de maneira a proporcionar, entre
outras caracteristicas de desempenho, exatidéo, precisdo e estabilidade suficientes para a
finalidade pretendida, com base em métodos cientificos e técnicos apropriados.

§1° Quando aplicavel, o fabricante deve indicar os limites da exatid&o.

§2° Sempre que possivel, os valores expressos numericamente devem estar em unidades de
medida comumente aceitas e padronizadas, e os usuarios do dispositivo médico ou IVD devem
compreendé-las.

§3° Embora geralmente se apoie a convergéncia mundial para o uso de unidades de medidas
padronizadas internacionalmente, aspectos de seguranca, familiaridade do usuario e prética
clinica consagrada podem justificar o uso de outras unidades de medida reconhecidas.

84° A fun¢do dos controles e indicadores deve ser claramente especificada no dispositivo médico
e IVD.

85° Quando as instru¢des de operagdo ou a indicacéo de parametros de operacao ou ajuste de
um dispositivo médico ou IVD sdo apresentadas por meio de um sistema visual, essas
informacdes devem ser compreensiveis para 0 usuério e, conforme o caso, para o paciente.

Subsecédo X
Rotulagem

Art. 60. Os dispositivos médicos e IVD devem ser acompanhados das informac¢8es necessarias
para identificar de forma especifica o dispositivo e seu fabricante.

§1° Cada dispositivo médico e IVD deve estar acompanhado também de informagbes de
seguranca e desempenho pertinentes para o usuario, ou qualgquer outra pessoa, ou direcionar o
usudrio para essas informagdes, conforme apropriado.

§2° Essas informag8es podem figurar no corpo do dispositivo médico ou IVD, no rétulo ou nas
instrucBes de uso, ou estar prontamente acessiveis por meios eletrénicos, quando permitido, e
devem ser facilmente compreendidas pelo usuério pretendido.

83° Os requisitos de rotulagem e instrucfes de uso de dispositivos médicos e IVD determinados
em regulamentos especificos devem ser observados.

Subsecéo X
Protecéo Contra Radiacdo

Art. 61. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados, fabricados e embalados de maneira
gue a exposicao a radiacdo de usuarios, outras pessoas ou, quando for o caso, pacientes, seja
reduzida apropriadamente de maneira compativel com a finalidade pretendida, sem, no entanto,
restringir a aplicacdo dos niveis especificados apropriados para finalidades diagndsticas e
terapéuticas.



Art. 62. As instrucdes de operacao de dispositivos médicos e 1VD que emitem radiagao perigosa
ou potencialmente perigosa devem conter informacg6es detalhadas sobre a natureza da radiagéo
emitida, os meios de protecéo de usuarios, outras pessoas ou, conforme o caso, pacientes, e as
formas de evitar o uso indevido e de reduzir apropriadamente 0s riscos inerentes ao transporte,
ao armazenamento e a instalagdo.

Art. 63. Quando os dispositivos médicos e IVD destinam-se a emitir radiacdo perigosa, ou
potencialmente perigosa, devem ser equipados, quando possivel, com indicadores visuais e/ou
adverténcias sonoras dessas emissoes.

Art. 64. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira que se
reduza apropriadamente a exposicao de usuarios, outras pessoas, ou quando for o caso,
pacientes, a emissao de radiagdo ndo intencional, desviada ou dispersa.

Paragrafo Gnico. Quando possivel e apropriado, devem ser selecionados métodos que reduzam
a exposicao a radiacdo de usudrios, outras pessoas ou, quando for o caso, pacientes, que
possam ser afetados.

Art. 65. No caso de dispositivos médicos e IVD que emitam radia¢@o perigosa ou potencialmente
perigosa e que exijam instalacdo, as informacdes relativas aos ensaios de aceitacdo e
desempenho, os critérios de aceitacdo e o procedimento de manutencdo devem ser
especificados nas instru¢des de operacao.

Art. 66. Quando os dispositivos médicos e IVD destinam-se a emitir radiacdo perigosa ou
potencialmente perigosa, que pode atingir o usuario, paciente ou outra pessoa, devem ser
projetados e fabricados de maneira a garantir que a quantidade, a geometria, a distribuicdo (ou
qualidade) da energia e outras caracteristicas essenciais da radiacdo emitida possam ser
apropriadamente controladas e ajustadas e, conforme o caso, monitoradas durante o uso.

Paragrafo Unico. Esses dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de modo
a assegurar a reprodutibilidade de paradmetros variaveis pertinentes com uma tolerancia
aceitavel.

Subsecéo XII
Protecdo Contra os Riscos Associados a Dispositivos Médicos e IVD Destinados pelo
Fabricante ao Uso por Leigos

Art. 67. Os dispositivos médicos e IVD destinados ao uso por leigos devem ser projetados e
fabricados de maneira que tenham um desempenho apropriado para o uso ou a finalidade
pretendida, levando em consideragéo as habilidades e os meios a disposi¢édo dos usuarios leigos
e a influéncia resultante das variagbes da técnica do usuario leigo ou do ambiente, que podem
ser razoavelmente previsiveis.

Paragrafo Gnico. As informacgdes e instrugbes fornecidas pelo fabricante devem ser de facil
compreenséo e aplicacdo por leigos ao usarem o dispositivo médico ou IVD e interpretarem os
resultados.

Art. 68. Os dispositivos médicos e IVD destinados ao uso por leigos devem ser projetados e
fabricados de maneira a:

| - assegurar que o dispositivo médico e IVD possa ser usado com seguranca e exatidao pelo
usuario, conforme as instru¢des de uso; e

Il - reduzir apropriadamente o risco de erro por parte do usuario no manuseio do dispositivo
médico ou IVD e, se for o caso, na interpretacéo dos resultados.

Paragrafo Unico. Quando os riscos associados a interpretacdo das instru¢des de uso ndo podem
ser reduzidos a niveis aceitaveis, esses riscos podem ser mitigados pelo treinamento.



Art. 69. Os dispositivos médicos e VD destinados ao uso por leigos devem, quando apropriado,
incluir meios pelos quais estes:

| - possam verificar, no momento do uso, se o dispositivo médico ou IVD tem o desempenho
pretendido pelo fabricante; e

Il - sejam avisados se o dispositivo médico ou IVD néo funcionar como previsto ou nao fornecer
um resultado valido.

Subsecéo Xl
Dispositivos Médicos e IVD que Incorporam Material de Origem Bioldgica

Art. 70. Com relacdo aos dispositivos médicos e IVD que contenham tecidos, células ou
substancias de origem animal, vegetal ou bacteriana ou seus derivados, ndo viaveis ou tornados
nao viaveis, devem-se aplicar as seguintes disposicoes:

| - conforme o caso, levando em consideracdo a espécie de animal, os tecidos e células de
origem animal, ou seus derivados, devem provir de animais que tenham sido submetidos a
controles veterinarios adaptados ao uso pretendido dos tecidos; e

Il - a obtencéo, o processamento, a preservagdo, a analise e o manuseio de tecidos, células e
substancias de origem animal, ou de seus derivados, devem ser realizados de modo a garantir
a seguranca dos pacientes, dos usuarios e, conforme o caso, de outras pessoas.

Paragrafo Unico. A seguranca em relagdo a virus e outros agentes transmissiveis deve ser
abordada pela implementacdo de métodos atualizados e validados para a eliminacdo ou
inativacdo durante o processo de fabricacdo, a ndo ser quando o0 uso desses métodos possa
causar deterioracdo inaceitavel que prejudique o dispositivo médico ou IVD.

Art. 71. Com relagdo aos dispositivos médicos e IVD fabricados com uso de substancias
bioldgicas diferentes das citadas nos artigos 67 e 68, o processamento, a conservagéo, a analise
e 0 manuseio dessas substancias devem ser realizados de maneira a garantir a seguranca dos
pacientes, dos usuarios e, conforme o caso, de outras pessoas, inclusive na cadeia de eliminacéo
de residuos.

Paragrafo Unico. A seguranca em relagdo a virus e outros agentes transmissiveis deve ser
abordada por métodos apropriados de coleta e pela implementagdo de métodos validados de
eliminacdo ou inativacéo durante o processo de fabricagéo.

Secéo Il
Principios Essenciais Aplicaveis aos Dispositivos Médicos, Exceto aos IVD

Art. 72. Os principios essenciais de projeto e fabricacdo enumerados nesta Sec¢do séo
complementares aos principios essenciais enumerados na Secao |l.

Subsecédo XIV
Propriedades Quimicas, Fisicas e Biologicas

Art. 73. Com relagdo as propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas de um dispositivo médico,
deve-se dar atencdo especial & compatibilidade entre os materiais e substéncias usados e o0s
tecidos biolégicos, células e liquidos corporais, levando em considerac¢édo a finalidade pretendida
do dispositivo e, quando pertinente, sua absorcéo, distribuicdo, metabolismo e excrecéo.

Art. 74. Os dispositivos médicos devem ser projetados e fabricados de maneira que possam ser
usados de forma segura com os materiais, substancias e gases com 0s quais entram em contato
durante o uso pretendido.

Art. 75. Os dispositivos médicos que se destinam a administrar medicamentos, devem ser
projetados e fabricados de maneira a serem compativeis com os medicamentos em questao, de
acordo com as disposicdes e restricbes que regulam esses medicamentos e de modo que o



desempenho tanto dos medicamentos quanto dos dispositivos seja mantido conforme as
respectivas indicagfes e o uso pretendido.

Art. 76. Os dispositivos médicos devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
apropriadamente os riscos associados ao tamanho e as propriedades de particulas que se
liberam ou podem ser liberadas no corpo do paciente ou do usuario, a ndo ser que entrem em
contato unicamente com a pele intacta.

Paragrafo Unico. Deve-se dar atengéo especial aos hanomateriais.

Subsec¢do XV
Protecé@o Contra Radiagéo

Art. 77. Os dispositivos médicos que emitem radiacéo ionizante destinada a exames por imagem
devem ser projetados e fabricados de maneira a alcancar uma qualidade de imagem e/ou
resultado apropriado a finalidade médica pretendida, embora com a menor exposi¢do possivel
do paciente, do usuario e de outras pessoas a radiacao.

Art. 78. Os dispositivos médicos que emitem radiagdo ionizante devem ser projetados para
permitir a estimativa precisa (ou monitoramento), a visualizacéo, a notificagéo e o registro da
dose de um tratamento.

Subsec¢éo XVI
Requisitos Especificos para Dispositivos Médicos Implantaveis

Art. 79. Os dispositivos médicos implantaveis devem ser projetados e fabricados de maneira a
eliminar ou reduzir apropriadamente os riscos associados ao tratamento médico.

Art. 80. Os dispositivos médicos implantaveis programaveis ativos devem ser projetados e
fabricados de maneira a permitir a identificagdo inequivoca do dispositivo sem a necessidade de
uma interveng&o cirdrgica.

Subsecéo XVII
Protecdo Contra os Riscos que os Dispositivos Médicos que Administram Energia ou
Substancias Podem Oferecer ao Paciente ou ao Usuario

Art. 81. Os dispositivos médicos destinados a administrar energia ou substancias ao paciente
devem ser projetados e fabricados de maneira que seja possivel ajustar e manter a quantidade
administrada com exatiddo suficiente para garantir a seguranca do paciente, do usuario e de
outras pessoas.

Art. 82. Os dispositivos médicos devem ser equipados com meios para prevenir e/ou indicar
qualquer quantidade inadequada de energia ou de substancias administradas, que possa
representar um perigo.

Paragrafo dnico. Os dispositivos devem incorporar meios adequados para reduzir
apropriadamente o risco de liberacdo acidental de niveis perigosos de energia ou substancias.

Subsecédo XVIII
Dispositivos Médicos que Incorporam uma Substancia Considerada Medicamento ou Farmaco

Art. 83. Quando um dispositivo médico incorpora como parte integrante uma substancia que, se
usada separadamente, pode ser considerada um medicamento ou farmaco, e que pode atuar no
organismo como auxiliar do dispositivo médico, devem-se verificar a seguranca e o desempenho
do dispositivo médico como um todo, assim como a identidade, a seguranga, a qualidade e a
eficacia da substancia presente no produto combinado.

Secgéo IV
Principios Essenciais Aplicaveis a IVD



Art. 84. Os principios essenciais de projeto e fabricagdo enumerados nesta Secao sédo
complementares aos principios essenciais de seguranca e desempenho enumerados na Secao
Il.

Subsecédo XIX
Propriedades Quimicas, Fisicas e Biologicas

Art. 85. Com relacéo as propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas de IVD, deve-se considerar
a possibilidade de comprometimento do desempenho analitico em razdo da incompatibilidade
fisica e/ou quimica entre os materiais usados e as amostras, o analito ou o marcador a ser
detectado e medido, levando em consideragéo a finalidade pretendida do dispositivo.

Subsec¢do XX
Caracteristicas de Desempenho

Art. 86. Os IVD devem alcancar o desempenho analitico e clinico declarado pelo fabricante que
é aplicavel ao uso ou finalidade pretendida, levando em consideracéo a populacéo de pacientes
alvo, os usuarios e o ambiente de uso previstos.

81° As caracteristicas de desempenho devem ser estabelecidas por métodos adequados,
validados e atualizados.

§2° O desempenho analitico inclui, entre outros:

| - rastreabilidade de calibradores e controles;

Il - acurécia da medicdo (exatiddo e precisdo);

Il - sensibilidade analitica/limite de deteccéo;

IV - especificidade analitica;

V - intervalo/faixa de medicéo; e

VI - estabilidade da amostra.

83° O desempenho clinico, deve ser dado pela sensibilidade clinica ou diagndstica,
especificidade clinica ou diagndéstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razfes de

verossimilhanca e valores esperados em populagcGes normais e afetadas.

84° Procedimentos de controle validados devem assegurar ao usuario que o IVD tem o
desempenho pretendido e, portanto, os resultados sdo adequados para o uso pretendido.

Art. 87. Quando o desempenho de um IVD depende do uso de calibradores ou de materiais de
controle, a rastreabilidade de valores atribuidos a esses calibradores ou materiais de controle
deve ser garantida por meio de procedimentos de medicdo de referéncia disponiveis ou por
materiais de referéncia disponiveis de ordem superior (padrao primario).

Art. 88. Sempre que possivel, os valores expressos numericamente devem estar em unidades
comumente aceitas, padronizadas, e compreendidas pelos usuérios do IVD.

Art. 89. As caracteristicas de desempenho do IVD devem ser avaliadas de acordo com a
finalidade pretendida, que deve incluir:

| - usudrio previsto (leigo ou profissional);

Il - ambiente de uso previsto (domicilio do paciente, unidades de emergéncia, ambulancias,
centros de atencédo a saude, laboratdrio);



Il - populagdes alvo (pediatrica, adulta, gestantes, pessoas com sinais e sintomas de uma
doencga especifica, pacientes em processo de diagnostico diferencial, doadores de sangue, etc).

§1° As populacdes avaliadas devem representar, conforme o caso, grupos diversos do ponto de
vista étnico, de género e genético, de modo que sejam representativos das populac¢des as quais
se destina o dispositivo.

§2° Com relagdo as doencas infecciosas, recomenda-se que as populagfes selecionadas
tenham taxas de prevaléncia semelhantes.

CAPITULO IlI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 90. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragcao sanitaria,
nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 91. Revoga-se, a partir da entrada em vigor desta Resolugéo, a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n° 165,
de 31 de agosto de 2021, Secao 1, pag. 132.

Art. 92. Esta Resolucdo entra em vigor em 1° de marco de 2023.

DIRETOR-PRESIDENTE



