Diéri() Oﬁcial REPUBLICA FEDERATIVA DO

'BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF
N° 164 — DOU - 27/08/15 — segédo 1 — p.46

MINISTERIO DA SAUDE ,
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os incisos Il e
IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VI e nos §§ 1° e 3° do art. 58
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho
de 2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, nos incisos Il do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999,
e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de
abril de 2008, em reuniao realizada em 20 de agosto de 2015, resolve:

Art. 1° Esta Instrugdo Normativa regulamenta o inciso | do art. 20 da Resolugéo da Diretoria Colegiada-RDC n° 36, de 26
de agosto de 2015, que dispde sobre a classificagao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos
de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras
providéncias.

Art 2° Produtos de mesmo fabricante legal, com caracteristicas semelhantes de tecnologia, metodologia e indicagao,
podem ser registrados ou cadastrados como familia de produtos, desde que sejam enquadrados em um mesmo grupo
conforme determinado nesta Instrugdo Normativa.

Art. 3° As familias de meios de cultura, suplementos e dispositivos para microbiologia séo:

| - discos e fitas impregnados com agentes antimicrobianos isolados e em grupos;

Il - soros polivalentes para identificagcao de colipatogénicos;

Il - destinados a semeadura e/ou transporte de amostras clinicas;

IV - seletivos para determinados grupos de micro-organismos;

V - para testes de susceptibilidade a antimicrobianos;

VI - diferenciais destinados a identificagdo de micro-organismos por meio de testes bioquimicos;

VIl - destinados a pesquisas de anaerobios;

VIII - painéis combinados para identificagdo e/ou susceptibilidade de micro-organismos - Bactérias; e
IX - painéis combinados para identificagdo e/ou susceptibilidade de micro-organismos - Fungos.

Art. 4° As familias de reagentes para imunohematologia sao:

| - ABO e ou Rh-Hr - origem monoclonal;

Il - ABO e ou Rh-Hr - origem humana;

Il - lectinas;

IV - reagentes de hemacias e reagentes de hemacias tratadas com enzimas;
V - reagentes complementares para imunohematologia;

VI - soros raros para metodologia convencional,

VII - soros raros para tecnologia em coluna.

Art. 5° As familias de sistemas, discos e fitas para pesquisa de imunoglobulina imunoespecifica (alérgenos) isolados sao:
| - drogas;

Il - epitélio e proteinas de animais (via respiratéria);

Il - aves, ovos e seus derivados;

IV - carnes, chocolate, leite e seus derivados;

V - peixes, moluscos, mariscos, outros de origem marinha e derivados;
VI - cereais, sementes e seus derivados;

VII - flores, mel, frutas e seus derivados;

VIII - legumes e verduras;

IX - folhas, caules, raizes, temperos e seus derivados;

X - aditivos alimentares;
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XI - pélen de gramineas;

Xll - acaros e poeiras;

XIII - insetos e seus venenos;

XIV - fungos e bolores;

XV - alérgenos ocupacionais;

XVI - parasitas;

XVII - polen de arvores e arbustos;
XVIII - pélen de flores;

XIX - fluido seminal;

XX - painéis para triagem alimentar;
XXI - painéis para triagem respiratéria/inalantes.

Art. 6° As familias de corantes sao:
| - corantes microbioldgicos;

Il - corantes hematopatologicos;

Il - corantes citolégicos.

Art. 7° As familias de produtos para histocompatibilidade so:

| - HLA Soroldgico Classe | - anticorpos anti-HLA classe |, controles, complemento classe |, beads para classe |;
Il - HLA Soroldgico Classe Il - anticorpos anti-HLA classe I, controles, complemento classe Il, beads para classe lI;
Il - HLA Soroldgico - painel de Linfécitos;

IV - HLA Sorolégico - método imunoenzimatico;

V - HLA Sorolégico - citometria de fluxo;

VI - HLA Molecular: HLA SSP baixa e média resolugao;

VII - HLA Molecular: HLA SSP alta resolugao;

VIII - HLA Molecular: HLA SSO;

IX - HLA Molecular: HLA SBT alta resolugao;

X - reagentes complementares para histocompatibilidade.

Art. 8° As familias de produtos para citometria de fluxo sao:
| - marcadores de células de adeséo;

Il - marcadores de células B;

Il - marcadores de carbohidratos celulares;

IV - marcadores de citocinas;

V - marcadores de células dendriticas;

VI - marcadores de células endoteliais;

VIl - marcadores de células mieldides;

VIl - marcadores de células NK;

IX - marcadores de células sem linhagem especifica;

X - marcadores de plaquetas;

X| - marcadores de eritrocitos;

XIl - marcadores de células tronco;

Xl - marcadores de células T;

XIV - reagentes complementares para citometria de fluxo.

Art. 9° As familias de produtos para imunohistoquimica sao:
| - marcadores de carcinomas em geral;
Il - marcadores de carcinomas de mama;
Il - marcadores de carcinomas do trato gastrintestinal;
IV - marcadores de carcinomas de células germinativas;
V - marcadores de carcinomas hepaticos;
VI - marcadores de mesoteliomas;
VIl - marcadores de carcinomas de proéstata;
VIII - marcadores de sarcomas;
IX - marcadores de carcinomas da tireoide/paratireoide;
X - marcadores de doengas infecciosas;
XI - marcadores de carcinomas dos rins e disturbios renais;
XII - marcadores de linfomas e leucemias;
XIII - marcadores de carcinomas musculares e disturbios musculares;
XIV - marcadores de carcinomas do sistema nervoso;
XV - marcadores de carcinomas de pele e melanomas;
XVI - marcadores complementares;
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XVII - reagentes complementares para imunohistoquimica.

Art. 10. As familias de sondas marcadas para hibridizagao in situ sao:
| - marcadores de leucemias e linfomas;

Il - marcadores de patologias e neoplasias do sistema respiratoério;

Il - marcadores de patologias e neoplasias do sistema digestivo;

IV - marcadores de patologias e neoplasias do sistema nervoso;

V - marcadores de patologias e neoplasias do sistema reprodutor;

VI - marcadores de patologias e neoplasias do sistema enddcrino;

VII - marcadores de patologias e neoplasias do sistema circulatério;
VIII - marcadores de patologias e neoplasias do sistema locomotor e dsseo;
IX - sondas para analise cromossomica;

X - reagentes complementares para hibridizagao in situ.

Art. 11. As familias de frascos ou materiais para coleta, armazenamento ou transporte de amostras bioldgicas séo:
| - tubos de coleta de sangue;
Il - dispositivos para coleta de material citoldgico.

Art. 12. Outras familias:

| - instrumentos para diagnéstico in vitro com mesma indicagao e tecnologia.

Il - plasmas deficientes em fatores de coagulagao;

Il - calibradores e padrdes para Unico parametro de varias concentragoes;

IV - calibradores e padrées multiparametro de varias concentragdes, exclusivos para a execugao de um ensaio especifico;
V - controles para Unico parametro de varias concentragdes;

VI - controles multiparametro de varias concentragdes, exclusivos para a execugdo de um ensaio especifico;

VIl - reagentes, controles ou calibradores para unico parametro;

VIII - reagentes, controles ou calibradores multipar@metro, exclusivos para a execugéo de um ensaio especifico;

IX - produtos de mesma composi¢ao, tecnologia e indicagao, com nomes comerciais diferentes.

Art. 13. Nao sera permitida a transformagao de processo de produto unico em familia apds sua publicagao em Diario
Oficial da Unigo.

Art. 14. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR
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