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Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006.

Dispoe sobre o registro, rotulagem e re-processamento de produtos médicos, e da outras providéncias

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o art. 11,
inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c¢/c com o art. 111,
inciso I, alinea “b”, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada
no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 7 de agosto de 2006;

considerando os dispositivos da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, e do Decreto 79.094 de 5 de janeiro de
1977;

considerando a necessidade de atualizar a regulamentacao de que tratam as Portarias de n® 3 e 4, de 7 de
fevereiro de 1986, e Portaria de n° 8, de 8 de julho de 1988, da Divisdo Nacional de Medicamentos;

considerando que a reutilizagdo de produtos médicos rotulados para uso Unico tem sido uma pratica largamente
encontrada nos servigos de saude do Brasil e do exterior, com implicagbes de ordem técnica, ética, legal e
econdmica;

considerando a Resolugdo - RDC n° 56, de 6 de abril de 2001, que trata dos requisitos essenciais de seguranga e
eficacia de produtos para saude;

considerando que os procedimentos utilizados para reprocessamento de produtos médicos n&o estao
normalizados e€;

considerando que em varias localidades do pais, existem, em funcionamento, instituicdes que tém como objetivo
especifico prestar servigos de reprocessamento de produtos médicos.

Adotou a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art.1° Ficam estabelecidos, em relagdo aos produtos médicos com reprocessamento proibido e para os passiveis
de reprocessamento, 0s requisitos para:

| — Solicitagao do registro, sua alteragdo ou revalidagao, pelo fabricante ou importador;



Il — O reprocessamento realizado por servigos de salde ou empresas reprocessadoras.
Art.2° Para efeitos desta Resolugao sdo adotadas as seguintes definicbes:
| - Empresa reprocessadora: Estabelecimento que presta servigos de reprocessamento de produtos médicos.

Il - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencgao, diagnéstico, tratamento, reabilitagéo ou
anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fung¢des por tais meios.

Il - Reprocessamento de produto médico: Processo de limpeza e desinfeccéo ou esterilizagao a ser aplicado a
produto médico, que garanta a seguranga na sua utilizagao, incluindo controle da qualidade em todas suas etapas.

IV - Servigo de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de a¢des de atencdo a saude da populagéo,
em regime de internagao ou néo, incluindo atengao realizada em consultérios e domicilios.

Art.3° As disposigcbes desta Resolugao sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos,
servigos de saude e qualquer empresa que realize reprocessamento de produtos médicos.

Art.4° Para efeitos desta Resolugao, os produtos médicos sdo enquadrados nos seguintes grupos:
| - Produtos com Reprocessamento Proibido.
Il - Produtos Passiveis de Reprocessamento.

§ 1° Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, mediante evidéncias cientificas, enquadrar os
produtos médicos em um dos grupos de que trata este artigo.

§ 2° O enquadramento do produto sera feito no ato do seu registro.
§ 3° Os fabricantes e importadores podem propor o enquadramento dos produtos na solicitagdo do registro.

§ 47 As proposicdes de enquadramento como produto com o reprocessamento proibido devem estar
acompanhadas de documentagao que fundamente a indicacao.

Art.5° O enquadramento de que trata o artigo anterior pode ser revisto, a critério da ANVISA, nas seguintes
condicoes:

| - Solicitagdo de reenquadramento do produto, acompanhada de justificativa técnica, pelo detentor do registro.
Il - Apresentagéo de evidéncias cientificas ou resultados de investigagdo de eventos adversos.

Art.6° Os produtos enquadrados no inciso | do artigo 4° devem apresentar no rétulo os dizeres: “Proibido
Reprocessar”.

Art.7° E vedada a utilizagdo da expressao: “Proibido Reprocessar”, em rétulos e nas instrugdes de uso de produtos
enquadrados no inciso Il do art. 47.

Paragrafo unico. A critério dos fabricantes ou importadores, os rétulos e instru¢des de uso poderao apresentar a
expressao: “O fabricante recomenda o uso Unico”.



Art.8° E proibido em todo o territério nacional, por qualquer tipo de empresa, ou servico de satide, publico ou
privado, o reprocessamento dos produtos quando:

| - Se enquadrarem no inciso | do art. 4? desta Resolugdo, apresentando na rotulagem os dizeres: “Proibido
Reprocessar”.

Il - Constarem de Resolugao Especifica RE/ANVISA , que contém a relagdo dos produtos proibidos de ser
reprocessados.

Art.9? A seguranca na utilizagcdo dos produtos reprocessados é de responsabilidade dos servigos de saude.

Art.10 As empresas e o0s servigos de saude que realizam o reprocessamento devem adotar protocolos que
atendam as diretrizes indicadas em Resolucao Especifica RE/ANVISA.

§ 1° Os servigos de salde e as empresas reprocessadoras, que optarem pela terceirizagao, devem firmar contratos
especificos, estabelecendo as responsabilidades das partes, em relagdo ao atendimento das especificagdes
relativas a cada etapa do reprocessamento.

§ 2° Os servigos de saude e as empresas reprocessadoras que terceirizam o reprocessamento de produtos
meédicos devem auditar a empresa contratada.

Art.11 E proibida a comercializagdo de produtos reprocessados.

Art 12 As empresas reprocessadoras devem estar licenciadas pela autoridade sanitaria competente, segundo
legislagéo vigente.

Art.13 Os servigos de saude estao proibidos de realizar atividades comerciais de reprocessamento para outras
instituicoes.

Art.14 Os fabricantes e importadores de produtos médicos tém o prazo de trezentos e sessenta e cinco dias, a
partir da data de publicacdo desta Resolugéo, para atender as disposi¢cdes dos seus artigos 6° e 7°.

Art.15 Os servigos de saude e as empresas reprocessadoras tém o prazo de trezentos e sessenta e cinco dias, a
partir da data de publicacdo desta Resolugéo, para cumprir os requisitos estabelecidos no seu artigo 10.

Art.16 As disposigdes desta Resolugdo entram em vigor trinta dias apos a sua publicagao, ressalvado o inicio de
contagem dos prazos que constam dos artigos 14, e 15.

Art.17 A inobservancia do disposto nesta Resolugdo configura infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas no artigo 10, inciso | e IV, da Lei de n°. 6.437 de 20 de agosto de 1977.

Art.18 Revogam-se as Portarias DIMED/SNVS/MS, Numeros 3 e 4, de 7 de fevereiro de 1986, numero 8, de 8 de
julho de 1988; e a Resolugdo RDC/ANVISA n° 30, de 15 de fevereiro de 2006.

Art.19 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUCAO - RE N° 2605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe confere inciso XI, do
Art. 13, do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029,de 16 de abril de 1999,

considerando o disposto no inciso II do artigo 8° da Resolugao RDC/ANVISA n° 156 de 11 de agosto de 2006;

considerando a necessidade de indicar os produtos que no estagio atual de conhecimento ndo devem ser

reprocessados, e

considerando que a matéria foi submetida a apreciacdo da Diretoria Colegiada, que a aprovou em reunido realizada
em 7 de agosto de 2006, Resolve:

Art. 10 Estabelecer a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados, que



constam no anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Revoga-se a Resolucao RE/ANVISA n° 515, de 15 de fevereiro de 2006.
Art. 39 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

LISTA DE PRODUTOS MEDICOS ENQUADRADOS COMO DE USO UNICO PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS
1. Agulhas com componentes, plasticos ndo desmontaveis

2. Aventais descartaveis;

3. Bisturi para laparoscopia com fonte geradora de energia, para corte ou coagulacdao com aspiracao e irrigacdo;
4. Bisturis descartaveis com lamina fixa ao cabo; (funcionalidade)

5. Bolsa coletora de espécimes cirurgicos;

6. Bolsas de sangue;

7. Bomba centrifuga de sangue;

8. Bomba de infusdo implantavel;

9. Campos cirrgicos descartaveis;

10. Canulas para perfusdo, exceto as canulas aramadas.;

11. Cateter de Baldo Intra-adrtico;

12. Cateter epidural;

13. Cateter para embolectomia, tipo Fogart;

14. Cateter para oxigénio;

15. Cateter para medida de débito por termodiluigdo;

16. Cateter duplo J, para ureter;



17. Cateteres de didlise peritoneal de curta e longa permanéncia;

18. Cateteres e valvulas para derivacdo ventricular;

19. Cateteres para infusdo venosa com lume Unico, duplo ou triplo;

20. Cobertura descartavel para mesa de instrumental cirtrgico;

21. Coletores de urina de drenagens, aberta ou fechada;

22. Compressas cirlrgicas descartaveis;

23. Conjuntos de tubos para uso em circulacao extracorpdrea;

24. Dique de borracha para uso odontoldgico;

25. Dispositivo para infusdo vascular periférica ou aspiracdo venosa;

26. Dispositivo linear ou circular, ndo desmontavel, para sutura mecanica;

27. Drenos em geral;

28. Embalagens descartaveis para esterilizacdo de qualquer natureza;

29. Equipos descartaveis de qualquer natureza exceto as linhas de dialise, de irrigagao e aspiracado oftalmoldgicas;

30. Esponjas Oftalmoldgicas;

31. Expansores de pele com valvula;

32. ExtensOes para eletrodos implantaveis;

33. Equipos para bombas de infusdo peristalticas e de seringas;

34 Extensores para equipos com ou sem dispositivo para administracao de medicamentos

35. Filtros de linha para sangue arterial;

36. Filtros para cardioplegia;

37. Filtros endovasculares;

38. Fios de sutura cirdrgica: fibra, natural, sintético ou colageno, com ou sem agulha;



39. Geradores de pulso, implantaveis;

40. Hemoconcentradores;

41, Injetores valvulados (para injecdo de medicamentos, sem agulha metalica);
42. Lamina de Shaiver com didmetro interno menor que 3mm;

43. Laminas descartaveis de bisturi, exceto as de uso oftalmoldgico;

44, Lancetas de hemoglicoteste;

45. Lentes de contato descartaveis;

46. Luvas cirdrgicas;

47. Luvas de procedimento;

48. Oleos de silicone Oftalmoldgico e solugdes viscoelasticas oftalmoldgicas;
49. Oxigenador de bolhas;

50. Oxigenador de membrana;

51. Pingas e tesouras ndo desmontaveis de qualquer didmetro para cirurgias video assistida laparoscopica;

52. Produtos implantaveis de qualquer natureza como: cardiaca, digestiva, neuroldgica, odontoldgica, oftalmoldgica,
ortopédica, otorrinolaringoldgica, pulmonar, uroldgica e vascular.

53. Punch cardiaco plastico;

54. Reservatorios venosos para cirurgia cardiaca de cardioplegia e de cardiotomia;
55. Sensor débito cardiaco;

56. Sensores de Pressao Intra-Craniana;

57. Seringas plasticas exceto de bomba injetora de contraste radiolégico.

58 Sondas de aspiracao;

59. Sondas gastricas e nasogastricas, exceto as do tipo fouché;

60 Sondas retais;



61 Sondas uretrais e vesicais, exceto uso em urodinamica;

62. Sugador cirurgico plastico para uso em odontologia;

63. Registro multivias de plastico, exceto os multiplos, tipo manifold;
64.Cupula isoladas para transdutores de pressao sangiiinea;
65.Trocater ndo desmontavel com valvula de qualquer diametro;

66.Tubo de coleta de sangue;
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Resolugédo - REn® 2.606, de 11 de agosto de 2006
D.O.U. de 14/8/2006

Dispbe sobre as diretrizes para elaboragao, validagao e implantagao de protocolos de reprocessamento de
produtos médicos e da outras providéncias.

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que Ihe
confere a Portaria n® 42, de 24 de janeiro de 2006;



considerando o estabelecido no artigo 10 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n. 156, de 11 de agosto de
2006, que dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias e
na Resolugado — RE n 2.605, de 11 de agosto de 2006, que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados
como de uso unico proibidos de ser reprocessados;

considerando a necessidade de estabelecer parametros que orientem a elaboragao, validagao e implantagéo de
protocolos de reprocessamento de produtos médicos por servigos de saude e empresas reprocessadoras com
objetivo de garantir a seguranca e eficacia dos produtos,

considerando que a matéria foi submetida a apreciagao da Diretoria Colegiada que a aprovou em reunido realizada
em 7 de agosto de 2006, resolve:

Art.1° Para efeitos desta Resolugao sdo adotadas as seguintes definicbes:

| - Artigos Criticos: Sao artigos ou produtos utilizados em procedimentos invasivos com penetragédo de pele e
mucosas adjacentes, tecidos subepteliais, e sistema vascular, incluindo também todos os artigos que estejam
diretamente conectados com esses sistemas. Pelo grande risco de transmissao, devem ser esterilizados.

II - Artigos Semi-Criticos: Sao artigos ou produtos que entram em contato com a pele n&o integra ou com mucosas
integras. Requerem desinfecgéo de alto nivel ou esterilizagdo para ter garantida a qualidade do seu multiplo uso.

[l - Desinfecgao: Processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos microrganismos patogénicos de objetos
inanimados e superficies.

IV - Embalagem: Envoltério, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento destinado a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter produtos dos quais trata este regulamento.

V - Empresa reprocessadora: Estabelecimento que presta servigos de reprocessamento de produtos médicos.

VI - Equipamento de protegao individual (EPI): Dispositivo ou produto de uso individual destinado a protegéo contra
riscos a saude e a seguranga no trabalho.

VII - Evento adverso: Qualquer efeito ndo desejado em humanos decorrente do uso de produto sob vigilancia
sanitaria.

VIII - Esterilizag&o: Processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida microbiana, incluindo os
esporos bacterianos.

IX - Limpeza: Consiste na remogao de sujidades visiveis e detritos dos artigos, realizada com agua adicionada de
sabdo ou detergente, de forma manual ou automatizada, por agdo mecanica, com consequente redugéo da carga
microbiana. Deve preceder os processos de desinfeccao ou esterilizagao.

X - Medida de protegao coletiva: dispositivo, sistema ou meio de abrangéncia coletiva destinado a preservar a
integridade fisica e a saude dos trabalhadores.

XI - Produto médico: produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagado médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengéao, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungao
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fung¢des por tais meios.

XII - Protocolo de Reprocessamento: E a descricdo dos procedimentos necessarios a realizagdo do
reprocessamento do produto médico. Deve ser instituido por meio de um instrumento normativo interno do



estabelecimento e validado pela equipe por meio da execugéo de protocolo teste.

XIII - Protocolo Teste: E a descricdo dos procedimentos necessarios ao teste da metodologia proposta para o
reprocessamento do produto médico.

XIV - Reprocessamento de produto médico: Processo de limpeza e desinfecgao ou esterilizagdo a ser aplicado a
produtos médicos, que garanta o desempenho e a seguranga.

XV - Servigo de Saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agdes de atencao a saude da
populacdo, em regime de internagdo ou nao, incluindo atengao realizada em consultérios e domicilios.

XVI - Validagao: Validagao € um processo estabelecido por evidéncias documentadas que comprovam que uma
atividade especifica apresenta conformidade com as especificagdes predeterminadas e atende aos requisitos de
qualidade.

Art.2° As empresas reprocessadoras e os servicos de saude que realizam o reprocessamento de produtos médicos
criticos e semi-criticos devem elaborar, validar e implantar os protocolos de reprocessamento atendendo ao
estabelecido nestas diretrizes, visando a seguranga do paciente.

§1° A validacdo dos protocolos de reprocessamento tem como objetivo garantir que o produto médico
reprocessado tenha desempenho e seguranga compativel com a sua finalidade.

§2° Os protocolos de reprocessamento devem garantir a qualidade do resultado e de todas as etapas do processo,
incluindo a avaliagédo de funcionalidade, esterilidade, rastreabilidade, condigbes de armazenamento e descarte dos
produtos.

§3° Os servigos de saude e as empresas reprocessadoras devem definir um responsavel técnico de nivel superior
pelo reprocessamento de produtos médicos.

Art.3° A elaboragéo, a validagéo e a implantagéo de protocolos de reprocessamento devem seguir as seguintes
etapas:

| - Analise e pré-selecao dos produtos a serem reprocessados;

Il - Elaboragao de protocolo teste para cada marca e tipo de produto selecionado;

Il - Avaliacéo dos resultados da aplicagao do protocolo teste;

IV - Elaboragéo do protocolo de reprocessamento;

V - Capacitagao da equipe para implantagao do protocolo;

VI - Monitoramento da implantacao do protocolo de reprocessamento;

VIl - Monitoramento dos eventos adversos associados ao uso do produto reprocessado;
VIII - Monitoramento do descarte do produto reprocessado; e

IX - Revisao do protocolo de reprocessamento.

Art.4° A andlise e a pré-selegao dos produtos a serem reprocessados devem considerar os seguintes critérios de



inclusao:

| - O produto ndo consta da lista negativa estabelecida na Resolugdo — RE n? 2.605, de 2006, e nao traz na sua
rotulagem o termo “PROIBIDO REPROCESSAR?”;

Il - A analise do custo-beneficio (custo do produto, volume esperado de reprocessamento, custo do processo de
trabalho, dos materiais e despesas gerais para o reprocessamento, riscos e conseqiéncias da falha do produto e
risco ocupacional) justifica o reprocessamento do produto;

[l - A tecnologia disponivel para o reprocessamento do produto € compativel com as propriedades do produto;
IV - O produto possui caracteristicas que permitem a rastreabilidade e o controle do nimero de reprocessamentos;
V - A instituicdo tem acesso aos métodos indicados nesta resolugéo para o controle da qualidade do produto.

Art.5° O protocolo teste, especifico para cada marca e tipo de produto selecionado, deve ser elaborado
contemplando os seguintes aspectos:

| - Descrigdo do Produto a ser reprocessado, especificando: nome, nimero de registro ou cadastro na Anvisa,
nome do fabricante, dimensdes, estrutura, e composicao;

II - Classificagdo do produto segundo o risco em: artigo critico ou semi-critico;

Il - Descrigao do tamanho da amostra e do numero de reprocessamentos a que o produto sera submetido no
teste;

IV - Descricdo do método de reprocessamento proposto, compativel com o produto e sua classificagdo de risco,
especificando:

a) as fases de reprocessamento de forma detalhada — limpeza, enxagle, secagem, desinfec¢ao, empacotamento,
esterilizagao, rotulagem e acondicionamento;

b) materiais e insumos a serem utilizados;
¢) medidas de protecao coletiva e equipamentos de protecdo individual necessarios;

V - Descrigao da técnica de validacao para cada fase do reprocessamento — padroes de referéncia para cada fase
(fisicos, quimicos e microbiolégicos) e métodos de verificagao;

VI - Definigcdo dos testes de seguranca (esterilidade, apirogenicidade, atoxicidade e integridade) e de desempenho.

Paragrafo unico. O protocolo teste pode ser elaborado utilizando-se como referéncia protocolos validados de
outras instituigdes.

Art.6° A validacao do protocolo deve ser documentada e assinada pelo responsavel técnico do servigo de saude ou
da empresa reprocessadora.

Art.7° Os protocolos de reprocessamento devem ser elaborados a partir dos protocolos teste validados e devem
conter:

| - Descrigdo do Produto especificando: nome, nimero de registro ou cadastro na Anvisa, nome do fabricante,



dimensoes, estrutura e composicao.

Il - Controle do Protocolo: data de redagéao, edi¢ao, publico alvo, critério de recolhimento, e nome e assinatura dos
responsaveis pela validagcéo do protocolo teste e do responsavel técnico;

lll - Sintese dos resultados da aplicagao do protocolo teste
IV - Descrigdo do método de reprocessamento aprovado por meio do protocolo teste, especificando:

a) as fases de reprocessamento de forma detalhada — limpeza, enxagle, secagem, desinfec¢gdo, empacotamento,
esterilizagao, rotulagem e acondicionamento;

b) as medidas de protegao coletiva e os equipamentos de protecao individual necessarios;
c) os materiais e insumos a serem utilizados;
d) capacitagdo necessaria a implantacéo e ao controle de qualidade dos protocolos de reprocessamento;

e) os critérios de descarte do produto reprocessado, considerando o nimero maximo de reprocessamentos
definido no protocolo teste e outros fatores relacionados ao aspecto e as caracteristicas do produto que indiquem a
necessidade de descarte.

V - Descrigdo dos mecanismos de rastreabilidade do produto, incluindo o modelo do prontuario de identificagao do
produto;

VI - Descrigdo do monitoramento da implantagédo do protocolo de reprocessamento (vigilancia de processos e
resultados);

VII - Descrigdo do monitoramento dos eventos adversos associados ao uso do produto incluindo a classificagao
dos eventos, formas de registro, de notificagado, e medidas corretivas a serem adotadas; e

VIII - Descrigao do monitoramento do descarte do produto reprocessado, nas condigdes previstas no item V-e.
Paragrafo unico. Os produtos classificados como criticos devem ter garantida sua rastreabilidade individual.

Art.8° Os produtos criticos reprocessados devem possuir um prontuario de identificagdo com as seguintes
informacgdes:

| - Nome do artigo;

Il - Identificagao individual do produto;
[II - Numero do registro da ANVISA/MS;
IV - Nome do fabricante;

V - Nome do fornecedor;

VI - Descrigao da estrutura e composigao;



VIl - Dimensoes;

VIl - Nome do responsavel por cada reprocessamento;
IX - Local da realizagao do reprocessamento;

X - Data de cada reprocessamento.

Art.9° Os produtos semi-criticos reprocessados devem possuir um prontuario de identificagdo com as seguintes
informacgdes:

| - Nome do artigo;

Il - Numero do registro da ANVISA/MS;

[Il - Nome do fabricante;

IV - Nome do fornecedor;

V - Descrigao da estrutura e composicao;

VI - Dimensoes;

VIl - Nome do responsavel por cada reprocessamento;
VIII - Local da realizagao do reprocessamento;

IX - Data de cada reprocessamento.

Art.10 O servico de saude que optar pela terceirizagdo do reprocessamento devera oferecer a empresa
reprocessadora as informagdes constantes dos itens de | a VIl do Art.8° e dos itens de | a VI do Art. 9°.

Art. 11 A empresa reprocessadora deve fornecer ao servigo de saude as informagdes referentes aos itens de VIl a
X do Art.8° e aos itens de VIl a IX do Art. 9°.

Art.12 Os servigos de salude e as empresas reprocessadoras devem promover treinamento e educacgao
permanente da equipe, visando a implantagao e ao controle de qualidade dos protocolos de reprocessamento,
mantendo disponiveis os registros dos mesmos.

Art.13 Os servigos de salude e as empresas reprocessadoras devem adotar mecanismos de monitoramento da
implantac&o dos protocolos de reprocessamento, podendo envolver vigilancia de resultado e de processo.

Art.14 Os servigos de saude devem monitorar e notificar os eventos adversos associados ao uso dos produtos
reprocessados.

Art. 15 Os servigos de saude e as empresas reprocessadoras devem monitorar o descarte de produtos
reprocessados.

Art. 16 Os protocolos de reprocessamento devem ser revisados ou substituidos, apds a validagdo de novo
protocolo teste, diante das seguintes situacdes:



| - Alteragao das tecnologias utilizadas no reprocessamento (insumos, equipamentos ou processo de trabalho);
Il - Resultados desfavoraveis da avaliagdo dos eventos adversos;
lIl - Novas evidéncias cientificas que indiquem risco a seguranca do paciente.

Art.17 Os servigos de saude e as empresas reprocessadoras terdo o prazo de trezentos e sessenta e cinco dias, a
partir da data de publicacdo desta Resolugao, para implantar os protocolos de reprocessamento atendendo as
diretrizes desta resolugao.

Art. 18 A inobservancia do disposto nesta Resolugéo configura infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas no artigo 10, inciso | e IV, da Lei de n° 6.437 de 20 de agosto de 1977.

Art. 19 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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Brasilia, 21 de agosto de 2006 - 16h40
Regras para reprocessamento de produtos médicos sao atualizadas

A Anvisa revisou a legislagao sanitaria sobre o reprocessamento de produtos
meédicos, com a edi¢ao de trés novas resolugdes sobre o assunto, publicadas no
Diario Oficial de 14/8. S&o elas: a RDC 156 e as REs 2605 e 2606.

A RDC dispde sobre o rétulo e o registro dos produtos e outras adequagdes
voltadas para as industrias. Por exemplo: os artigos, antes enquadrados em
“produtos de uso Unico” ou “produtos reutilizaveis”, agora se dividem em “produtos
com reprocessamento proibido” e “produtos passiveis de reprocessamento”. A RE
2605 atualiza a lista de produtos médicos cujo reprocessamento néo é permitido.

Ja a resolugédo RE 2606 estabelece os parametros (protocolos) a serem adotados
pelos estabelecimentos que fazem o reprocessamento, visando garantir a
seguranga e a eficacia dos produtos. A partir de agora, o reprocessamento deve
seguir nove etapas, que incluem a pré-selegao dos produtos a serem
reprocessados, a elaboragao de protocolos, a capacitagdo de equipes e o
monitoramento dos resultados.

Na pré-selegado dos produtos, alguns critérios precisam ser observados: o produto
nao pode, por exemplo, constar da lista negativa (cujo reprocessamento é proibido),
o custo-beneficio deve justificar o procedimento e o produto deve possuir
caracteristicas que permitam a rastreabilidade e o controle do nimero de
reprocessamentos.

Os protocolos reunirdo informagdes sobre a classificagdo e a descrigdo dos
produtos, além de fases e técnicas do processo de reprocessamento. Os servigos
de saude devem promover treinamento e educacao permanente da equipe € manter
disponiveis os registros das reutilizagdes.

As atualizag¢des realizadas pela Anvisa foram feitas a partir de questionamentos e
sugestdes de servigcos de saude, empresas reprocessadoras, fabricantes e
profissionais de saude, além de discussdes em seminarios, simpdsios e
congressos, que indicaram a necessidade de alterar alguns artigos da legislagao
anterior. Com as novas regras, ficam revogas as resolugdes RDC n° 30/06 e RE
515/06.

Historico

O reaproveitamento ou reutilizagdo de artigos hospitalares € um dos assuntos mais
polémicos discutidos por sistemas de atencao a saide em todo o mundo. Muitas
industrias sdo contra o reprocessamento, alegando possiveis perigos da
reutilizagdo. Muitos sistemas de saude sao favoraveis ao reprocessamento, tendo
em vista o alto custo desses produtos; dificuldades de acesso e disponibilidade
reduzida de determinados produtos; percepgéo de que o produto apresenta-se
integro apds o uso; e preocupagdes relacionadas ao impacto ecologico do descarte
sistematico.

No Brasil, a primeira agao reguladora da Anvisa sobre este tema foi a publicagdo da
Consulta Publica n°® 98, de 2001, propondo normas para reprocessamento seguro
de artigos de uso unico. Esta consulta resultou em mais de 600 contribuigdes. A
compilagao das contribui¢des levou a mudangas importantes na estrutura e no
conteudo da norma sugerida, que foi reestruturada e apresentada novamente para



contribuiges pela Consulta Publica n°® 17, de 2004.

Em 2005, uma Audiéncia Publica apresentou a proposta a os representantes de
6rgaos governamentais, conselhos de classe, sociedades civis, setor regulado e
especialista na area. Em fevereiro de 2006, foram publicadas as resolugdes RDC n°
30 e RE n° 515, que definiram os artigos de uso Unico cujo reprocessamento ndo é
permitido, além de regras claras para a reutilizagdo daqueles que apresentam
possibilidade de reaproveitamento. Essa legislagao esta sendo atualizada agora,
com as resolugées RDC 156, RE 2605 e RE 2606.
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