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RESOLUGAO - RDC N° 595, DE 28 DE JANEIRO DE 2022

Dispde sobre os requisitos e procedimentos para a solicitagcao
de registro, distribuicdo, comercializagdo e utilizacdo de
dispositivos médicos para diagnostico in vitro como autoteste
para detecgao de antigeno do SARS-CoV-2, em consonancia ao
Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-
Teste), e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Llhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187,
VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao, conforme deliberado em Reuniao Extraordinaria
- RExtra n° 3, realizada em 28 de janeiro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugao estabelece os requisitos e procedimentos para a solicitagcdo de registro,
distribuicdo, comercializagao e utilizagdo do autoteste para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2, em
consonancia ao Plano Nacional de Expansdao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste) para o
enfrentamento da pandemia de Covid-19.

§ 1° Entende-se como autoteste para detecgao do antigeno do SARS-CoV-2 o dispositivo
meédico para diagnostico in vitro cujo uso pretendido seja fornecer resultado orientativo, porém nao
conclusivo para o diagnostico, realizado por usuario leigo.

§ 2° Entende-se como usuario leigo o individuo sem treinamento técnico ou cientifico formal
para uso do produto.

§ 3° Os produtos citados no § 1° do art. 1° devem ser ensaios imunocromatograficos qualitativos,
de simples execucao, incluindo a etapa de coleta da amostra e a leitura visual dos resultados.

Art. 2° Fica permitido o registro de dispositivos médicos para diagnostico in vitro para detecgao
de antigeno do coronavirus (SARS-CoV-2) como autoteste.

Paragrafo unico. A permissao de que trata o caput nao inclui softwares ou produtos combinados
com outros parametros.

Art. 3° Fica permitido o comeércio varegjista do autoteste de que trata esta Resolucao apenas por
farmacias e estabelecimentos de saude licenciados para comercializar dispositivo meédico para
diagnostico in vitro de uso leigo.

Paragrafo Unico. E vedada a oferta de autoteste na internet em sitio eletrénico que nao
pertenca a farmacias ou estabelecimento de saude autorizados e licenciados pelos orgaos de vigilancia
sanitaria competentes.

Art. 4° Fica permitida a distribuicdo de autoteste para atendimento as politicas publicas do
Ministério da Saude ou de Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal.

Art. 5° Sao proibidas a comercializagao e a entrega ao consumo de produtos de uso profissional
como autoteste.

CAPITULO Il
REGISTRO E DESEMPENHO DOS AUTOTESTES
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Secao |
Consideracoes Gerais

Art. 6° Apenas as empresas habilitadas legalmente podem solicitar o registro do produto de
que trata esta Resolucao.

Art. 7° O solicitante do registro deve cumprir os requisitos estabelecidos na Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, no Plano Nacional de Expansao da Testagem
para Covid-19 (PNE-Teste) e em demais regulamentos aplicaveis.

§ 1° Os autotestes para detecgao do antigeno de SARS-CoV-2 se enquadram na classe de risco
Il e estao sujeitos a registro.

§ 2° A sensibilidade e a especificidade dos autotestes devem ser, respectivamente, maior ou
igual a 80% e maior ou igual a 97%.

§ 3° Para fins de registro, os autotestes para detecgao do antigeno do SARS-CoV-2 ficam
sujeitos a analise prévia realizada pelo Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude - INCQS,
para fins de verificagao das caracteristicas de desempenho tratadas no paragrafo anterior.

Art. 8° Fica vedada a regularizagao de produto alvo deste regulamento por meio de peticao de
alteracao de registro pré-existente ou em peticdées de registro solicitadas antes da vigéncia desta
Resolucao.

Art. 9° O produto deve ser fornecido com todos os componentes necessarios para a realizagao
do teste e instrucdes de uso.

Art. 10. O solicitante do registro deve dispor de canal de atendimento para suporte ao usuario,
com acesso direto a pessoal capacitado para atender, orientar e encaminhar as demandas do interessado
sobre o uso do produto, interpretacao dos resultados e sobre como proceder apos obtencao dos
resultados.

Paragrafo unico. As instrugdes de uso do produto devem indicar o contato do Servico de
Atendimento da Empresa e o contato do Servigo Disque Saude do Ministério da Saude, de acordo com o
estabelecido no Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).

Secao ll

Instrucdes de Uso e Descarte do Produto

Art. 11. As instrucdes de uso, armazenamento e descarte do produto devem atender aos
requisitos estabelecidos no Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste), ser
claras, com linguagem adequada ao publico e com utilizagao de ilustragdes, como fotografias, desenhos

ou diagramas, sobre a obtencao da amostra, execugao do teste e leitura do resultado de forma a facilitar
seu uso e interpretacao, devendo conter, no minimo:

| - informacgoes pre-teste contemplando alertas, precaucoes e limitagdes do teste, do método e
outras necessarias, de forma a orientar o usuario leigo para uma conduta adequada quanto a coleta de
material biologico e a execucao do ensaio, incluindo melhores dias para testagem apods inicio dos
sintomas ou contato com individuo Covid-19 positivo.

a) O usuario deve ser informado quanto as condicoes ambientais adequadas para realizacao do
ensaio.

Il - informagdes suficientes para o uso seguro e eficaz do produto e de facil acesso para a
realizagao do teste, como:

a) orientagdes para higiene do usuario, previamente a realizagao da coleta;
b) componentes do kit e como utiliza-los;

c) procedimento para efetuar a coleta do material, apresentando seus riscos, preocupagoes e
alertas;

d) procedimento para a correta execugao do teste enfatizando o tempo para leitura apos
adicao da amostra no dispositivo;
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e) sinalizagao de que a leitura do resultado antes ou apos o prazo recomendado pode levar a
resultados erroneos (falso positivo ou falso negativo);

f) forma de validar o dispositivo, incluindo o funcionamento do controle do ensaio; e
g) forma de leitura do resultado.
Il - informacgdes pos-teste contemplando:

a) todas as informagdes para que o usuario leigo tenha condigdes de interpretar o resultado
obtido, incluindo padrao visual de leitura que permita a correta identificacao dos resultados: positivo,
negativo ou invalido e a descricao da conduta a ser adotada alinhada as politicas nacionais de
enfrentamento da pandemia;

b) alertas de que o resultado negativo nao elimina a possibilidade da infecgao pelo coronavirus;

¢) em caso de resultado invalido, informar que ocorreu um erro, que o resultado nao pode ser
considerado e que usuario deve descartar o produto e repetir a testagem utilizando um novo dispositivo;e

d) ressaltar que o autoteste € um teste de triagem, ou seja, fornece apenas um resultado
orientativo, porém nao conclusivo para o diagnostico, o qual deve ser realizado por um profissional de
saude qualificado.

IV - orientagbes que informem que, apods o uso do produto, todos os componentes do kit
podem ser descartados em lixo comum ou de acordo com regulamentacao pertinente, quando aplicavel.

V - informagodes sobre as praticas de prevencao da infecgao pelo SARS-CoV-2.
Secao lll
Embalagem do Produto

Art. 12. A embalagem deve atender aos requisitos dispostos na Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015.

Art. 13. Devem constar no rotulo externo todos os componentes do kit, que sao necessarios
para a realizagao do teste.

Art. 14. A validade do produto deve estar devidamente sinalizada em cada componente que
integra o kit, de forma a evitar seu uso fora deste prazo.

CAPITULO llI
RESPONSABILIDADES DO SETOR VAREJISTA

Art. 15. A venda de autotestes fica reservada aos estabelecimentos definidos no art. 3° desta
Resolucao.

Art. 16. E de responsabilidade do setor varejista prestar informagdes ao usuario em caso de
duvidas na execugao do teste.

Art. 17. A realizagcdo de autotestes em farmacias fica sujeita ao atendimento dos requisitos
estabelecidos na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, na Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009 e na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n° 377, de 28 de abril de 2020, no que couber, ou outras que as substituam.

CAPITULO IV
MONITORAMENTO POS COMERCIALIZACAO

Art. 18. Os autotestes para deteccao do antigeno do SARS-CoV-2 registrados nos termos desta
Resolucao estao sujeitos ao monitoramento pelo Sistema de Notificagdo e Investigacdao em Vigilancia
Sanitaria (VIGIPOS).

Paragrafo unico. As notificagdes realizadas diretamente a Anvisa deverao ser tratadas pelo
detentor do registro do produto no sistema informatizado disponibilizado pela Anvisa.

Art. 19. Cabera ao detentor do registro, as acdes de vigilancia poés-comercializacdo dos
dispositivos medicos, em todo seu ciclo de vida, incluindo:
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| - estabelecer mecanismos para monitorar queixas técnicas e eventos adversos;

Il - notificar eventos adversos e queixas técnicas de dispositivos medicos por meio do Sistema
de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa);

lll - disponibilizar instrugdes claras sobre os canais para o recebimento de notificagcdes de
queixas técnicas e eventos adversos associados aos dispositivos, seguindo as diretrizes de tecnovigilancia;

IV - recolher o produto quando determinado pela Anvisa, ou sempre que houver indicios
suficientes ou comprovagao de que o produto nao atenda aos requisitos essenciais de qualidade,
segurancga e desempenho; e

V - notificar as agdes de campo decorrentes de eventos adversos associados ao autoteste.

Art. 20. Cabera ao setor varejista notificar eventos adversos e queixas técnicas de dispositivos
medicos por meio do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Art. 21. Os produtos registrados nos termos desta Resolucao estao sujeitos ao monitoramento e
fiscalizagao analitica da qualidade, de acordo com disposto na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°
36, de 26 de agosto de 2015 e Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 390, de 26 de maio de 2020, ou
outras que as substituam.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 22. As peticoes relacionadas ao atendimento desta Resolugao serdao analisadas
prioritariamente, para fins de concessao de registro, enquanto for mantida a declaracdao de Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n® 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de
2020.

Art. 23. Os detentores de registro podem disponibilizar sistemas de registro de resultados de
testes na forma do Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).

Art. 24. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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