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1. Objeto: Aplicacao de produtos rotulados como RUO em metodologias in house
por laboratérios clinicos

O desenvolvimento de metodologias in house pelos laboratérios, em muitos casos,
demanda a aplicacao de reagentes e substancias que nao sao sujeitas a aprovacao pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), incluindo materiais denominados
Research Use Only (RUO).

A sigla RUO ¢é utilizada em diferentes paises para identificar produtos que estdo em fase
de desenvolvimento e pesquisa laboratorial e, portanto, ndo correspondem a produtos
para diagnéstico in vitro (IVD).

Em 26 de outubro de 2015 entrou em vigor a RDC n? 36/2015, que dispde sobre a
classificagao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de
rotulagem e instrucbes de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias. Esta Resolucédo substituiu a RDC n® 206/2006 e
manteve a indicacdo de que os requisitos dispostos ndo sdo aplicaveis aos produtos de
uso exclusivo em pesquisa e aos reagentes utilizados em metodologias in house, dentre
outros:

“Art. 2° Esta Resolucao se aplica aos produtos para diagndstico in
vitro fabricados em territério nacional e aqueles fabricados em
outros paises que venham a ser importados para o Brasil.
Paragrafo unico. Esta Resolugdo ndo se aplica:

[..]

Ill — aos reagentes ou conjuntos de reagentes montados nos
laboratérios de analises clinicas para serem utilizados
exclusivamente na mesma instituicdo, seguindo protocolos de
trabalho definidos, sendo proibida sua comercializacdo ou doac¢ao;
[..]

VIll — aos produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os
importados e rotulados como RUO — Research Use Only;




[...]” (grifo nosso)

De forma a esclarecer o escopo de produtos que nao estao sujeitos aos critérios da RDC
n® 36/2015, incluiu-se a definicao de produto de uso exclusivo em pesquisa, sendo:

“Art. 3° Para efeito desta Resolucao sdo adotadas as seguintes
definigbes:

[..]

XXIX — produto de uso exclusivo em pesquisa: produto sem
proposito ou objetivo médico, que pode ser utilizado em pesquisa
basica, pesquisa farmacéutica ou como insumo de um kit de
reagentes com propdsito de pesquisa, ndo podendo ser utilizado
para fins clinicos;

[...]” (grifo nosso)

Estas informacgdes trouxeram diferentes interpretacdes quanto ao uso de produtos com
indicacao RUO em sua rotulagem por laboratérios clinicos que desenvolvem
metodologias in house. No intuito de elucidar as duvidas, a Geréncia de
Regulamentacéo e Controle Sanitario em Servicos de Saude (GRECS) e a Geréncia de
Produtos para Diagnéstico in vitro (GEVIT) apresentam as seguintes consideragdes:

1 — O desenvolvimento de metodologia in house € uma préatica reconhecida e
regulamentada pela Anvisa. A RDC n° 302/2005, que dispde sobre o regulamento
técnico para funcionamento de laboratérios clinicos apresenta, em seu anexo, a
seguinte definig&o:

“4.31 Metodologia prépria em laboratdrio clinico (in house):
Reagentes ou sistemas analiticos produzidos e validados
pelo prdprio laboratorio clinico, exclusivamente para uso
proprio, em pesquisa ou em apoio diagnostico”.

2 — O laboratoério clinico que optar por utilizar metodologia in house deve atender
aos requisitos dispostos na RDC n? 302/2005, dentre eles, a especificacdo e
sistematica de aprovacao de insumos, reagentes, equipamentos e instrumentos e
a documentacéo da validacédo do ensaio;

3 — Conforme definido na RDC n® 302/2005, a validacao é o procedimento que
fornece evidéncias de que um sistema apresenta desempenho dentro das
especificacoes da qualidade, de maneira a fornecer resultados validos. Dentro
deste procedimento € preconizada a qualificacdo dos fornecedores de insumos,
bem como a analise dos proprios insumos, a fim de verificar se sdo adequadas ao
método. Dessa forma, sdo estas etapas criticas do processo de validacao e
devem constar de forma clara e objetiva nos documentos que registram o
desenvolvimento do processo;
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4 — A restricdo a utilizacao para fins de analises clinicas, dos produtos de uso
exclusivo em pesquisa, indicada na RDC n® 36/2015, justifica-se tendo em vista
que tais produtos ndo foram avaliados quanto ao seu desempenho, seguranca e
eficacia e, portanto, ndo podem ter uma configuracdo de uso com o propdsito de
diagnéstico a partir de uma amostra bioldégica humana como ocorre com um
produto para diagndstico in vitro (IVD);

5 — Podem ser utilizados como componentes do procedimento de ensaio por
metodologia in house, materiais de uso laboratorial geral e reagentes isolados
comercializados como insumos para fabricacdo de produtos, bem como outros
rotulados internacionalmente como Research Use Only (RUO), Analytic Specific
Reagent (ASR) ou Investigational Use Only (IUO). Uma vez que estes produtos
ndao possuem uma aplicagcdo diagndstica especifica, ndo sado passiveis de
cadastro ou registro junto a Anvisa, sendo a responsabilidade pela sua utilizagéo
atribuida exclusivamente ao laboratério clinico, respeitando a regulamentacéo
sanitaria vigente;

6 — De acordo com a RDC n® 302/2005, a opcao pelo uso de metodologia in
house nao exime o laboratorio da responsabilidade quanto a capacitacdo e
treinamento do pessoal envolvido na validacdo e interpretacdo dos resultados,
aos controles necessarios para assegurar a qualidade e ao gerenciamento dos
riscos inerentes a atividade laboratorial para produzir resultados confidveis aos
usuarios do servico, sendo ainda determinada a obrigatoriedade de especificar
nos laudos laboratoriais a utilizagdo desta metodologia.

Neste contexto, os laboratérios clinicos que utilizam metodologias in house sao
integralmente responsaveis pela qualificacdo dos materiais e insumos utilizados,
validacdo do método e informacéo ao paciente ou usuario, conforme determina a RDC
n® 302/2005, ndo havendo, portanto, restricao de uso de produtos, rotulados ou nao
como RUOQ, para este tipo de metodologia.

Brasilia, 13 de junho de 2016.

Geréncia de Produtos para Diagnéstico in vitro
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