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Consulta Pablica n® 17, de 19 de margo de 2004.
D.O.U de 22/03/2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “e” do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto
de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 17 de margo de 2004,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art.1° Fica aberto, a contar da data da publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta)
dias, a contar da data da publicacdo desta Consulta, para que sejam apresentadas sugestdes,
devidamente fundamentadas, relativas a proposta de reesterilizacdo, reprocessamento, protocolo e
diretrizes apresentadas, em anexo.

Art.2° Informar que a proposta Regulamento Técnico estara disponivel, na integra, durante o periodo
de consulta no endereco eletrbnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por
escrito ao E-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br ou para o seguinte endereco: Unidade de Tecnovigilancia -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, SEPN 515, Bloco "B" Ed. Omega, 4 andar, sala 01. Asa Norte,
Brasilia, DF, CEP 70.770.502 ou Fax: (061)448-1257.

Art.3° Findo o prazo estipulado no art.1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a com
os o6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacdo do texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°

Relaciona produtos médicos de uso Unico, dispbe
sobre o reprocessamento do grupo de produtos
médico-hospitalares que especifica e da providéncias
correlatas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c 0 § 1° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em xxxxx de xxxx de 200xx, e

considerando os dispositivos da Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976 e do Decreto 79.094 de 05 de
janeiro de 1977;

considerando a necessidade de atualizar as Portarias de n°® 3, 4 e 8, respectivamente de 7 de
fevereiro de 1986, 7 de fevereiro de 1986 e 8 de julho de 1988, da Divisdo Nacional de Medicamentos,
decorrentes das recomendacdes da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, as
duas primeiras decorrentes das recomendacdes elaboradas na reunido de peritos para normaliza¢do do uso
e reutilizacao de produtos médico-hospitalares descartaveis no pais;
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considerando que a reutilizacdo de produtos médico-hospitalares rotulados para uso Unico tem sido
uma pratica largamente encontrada nos servigos de salde do Brasil e do exterior, com implicacdes tanto de
ordem técnica quanto de ordem ética, legal e econdmica;

considerando o disposto na Resolu¢do — RDC n° 56, de 6 de abril de 2001, que trata dos requisitos
essenciais de seguranca e eficacia de produtos para saude;

considerando que os procedimentos utilizados para reprocessamento de produtos médico-
hospitalares ndo estdo normalizados para um dos grupos de produtos médico-hospitalares objeto da
presente Resolucéo e

considerando que em varias localidades do pais, encontram-se em funcionamento empresas
independentes e setores hospitalares com o objetivo especifico de prover servicos de reprocessamento de
produtos médico-hospitalares rotulados para uso Unico,

Adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art.1° Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

Paragrafo (nico. Os termos produto médico-hospitalar e produto médico sdo empregados nesta
Resolucdo para designar o mesmo grupo de produtos.

I. Produto médico-hospitalar de uso Unico ou produto médico de uso Unico: qualquer produto médico,
odontoldgico e laboratorial destinado a ser usado na prevencdo, diagnoéstico, terapia, reabilitacdo ou
anticoncepcao que somente pode ser utilizado uma Unica vez.

Il. Desinfeccgédo: processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos microrganismos patogénicos de
objetos inanimados e superficies, com excecdo de esporos bacterianos, podendo ser de alto, médio ou
baixo nivel.

lll. Esterilizacdo: processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida microbiana, ou seja,
bactérias nas formas vegetativa e esporulada, fungos e virus de objetos inanimados.

IV. Empresa reprocessadora: estabelecimento que ndo se enquadra no item anterior, que presta
servicos de reprocessamento e/ou reesterilizacdo e/ou esterilizacdo de produtos médicos.

V. Limpeza: remocdo mecanica de sujidade em objetos inanimados ou superficies, imprescindivel
antes da execucdo de processos de desinfeccdo e/ou esterilizacdo.

VI. Protocolo validado: é o registro de procedimentos necessarios ao processo de intervencao,
abordagem de situacBes e problemas relacionados ao reuso de materiais, instituidos através de um
instrumento normativo, interno ao estabelecimento, sistematizando func¢des assistenciais, gerenciais e
educativas com requisitos de qualidade, garantindo parametros preestabelecidos para esterilizacdo
conferindo seguranca na pratica utilizada.

VII. Reesterilizacao: processo de esterilizacdo de produtos ja esterilizados mas nédo utilizados, em razéo
de eventos ocorridos dentro do prazo de validade do produto, que comprometeram os resultados da
esterilizacao inicial.

VIIl. Reprocessamento: é o processo de desinfeccdo ou esterilizacdo a ser aplicado a produtos médicos
hospitalares exceto os de uso Unico, que permite sua reutilizacdo incluindo limpeza, preparo, embalagem,
rotulagem, e controle de qualidade em todas suas etapas.

IX. Reuso: é o processo a ser aplicado a produtos médicos hospitalares de uso Unico ja utilizado para
uso em outro paciente, que inclui limpeza, desinfeccdo, preparo, embalagem, rotulagem, esterilizacéo,
testes biolégicos e quimicos, andlise residual do agente esterilizante conforme legislacdo vigente, de
integridade fisica de amostras e controle de qualidade de um material aberto e néo utilizado.

X. Servico de saulde: instituicdo destinada ao desenvolvimento de acdes de promocgédo, protecdo ou
recuperacdo da saude da populacdo, em regime de internacdo ou ndo, qualquer que seja seu nivel de
complexidade.

Art.2” Para os efeitos desta Resolucgéo, os produtos médicos sao classificados nos seguintes grupos:



Aqueles conceituados como produtos médico-hospitalares de uso Unico, cuja reutilizacéo é proibida;

Aqueles que incluem produtos médico-hospitalares que sejam passiveis de reuso, atendidas
determinadas condicdes especificas para cada tipo de produto, por se reconhecer que o reprocessamento &
tecnicamente viavel, garante a seguranca nos usos subsequentes e nao altera as caracteristicas funcionais
originais do produto.

§ 1° Cabera a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude — ANVISA, no ato de
registro do produto ou em outras circunstancias afetas ao seu campo de competéncia legal e, ainda,
mediante requerimento especifico de fabricantes e importadores, proceder ao enquadramento dos produtos
de uso médico-hospitalar em um dos grupos de que trata o inciso | ou Il deste artigo.

§ 2° Os fabricantes e importadores dos produtos que estdo incluidos no inciso Il deste artigo, em
relagcdo aos quais ficar demonstrada a deterioracdo funcional apés o uso, podem requerer a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA o seu enquadramento conforme disp6e o paragrafo primeiro
deste artigo.

Art.3" Para os efeitos desta Resolugdo os produtos médico-hospitalares de uso Unico, atualmente
disponiveis no mercado, nacionais ou importados, cujo reuso é proibido, sdo aqueles artigos relacionados
no Guia “Lista de Produtos Médico-Hospitalares de Uso Unico™:

8§ 1° Os produtos de que trata este artigo ndo podem ser reprocessados em todo o territério nacional
em qualquer circunstancia e por qualquer tipo de empresa ou servico de salde, publico ou privado.

8§ 2° Os produtos de que trata este artigo deverdo incluir no seu rétulo a seguinte expressao:
“PROIBIDO REPROCESSAR”.

§ 3° E vedada a utilizacdo da expressao referida no paragrafo segundo em rétulos de produtos néo
discriminados neste artigo.

Art.4° Os produtos médico-hospitalares de uso Unico, que sejam passiveis de reuso, devem ser
reprocessados segundo protocolos validados pelos servicos de salilde e/ou empresas reprocessadoras.

Art.5° A seguranca dos produtos médico-hospitalares que sejam passiveis de reuso € de
responsabilidade primordial dos servigos de salide mesmo que o reprocessamento seja terceirizado.

Art.6° No caso de terceirizacdo, compete as empresas e servicos de salde reprocessadores a
responsabilidade de verificar e garantir a qualidade de todas as etapas do processo, incluindo as condi¢cbes
de transporte para o envio e devolugéo dos produtos.

8 1° Os servicos de salde e as empresas reprocessadoras devem firmar contratos especificos,
estabelecendo as responsabilidades técnicas das partes para atender as especificacdes relativas a cada
etapa do reprocessamento.

§ 2° O servico de saude reprocessador, ou quando for o caso, a empresa reprocessadora, deve
elaborar Manual de Boas Praticas de Reprocessamento e cumprir integralmente os requisitos de que trata o
artigo 4°, para cada tipo de produto especifico a ser reprocessado, o qual devera ser mantido no interior dos
estabelecimentos a disposicéo da autoridade sanitaria competente.

§ 3° As empresas que prestam servicos terceirizados de reprocessamento devem ser auditadas pelo
servico de saude contratante.

Art.7" Os servicos de salde que contam com central de materiais e esterilizagdo propria,
independentemente do processo tecnoldgico empregado, deverdao cumprir, no que for pertinente:

A legislagdo vigente sobre o uso do gas oxido de etileno e suas misturas em unidades de
esterilizagcdo e outros instrumentos normativos de processos de esterilizacao.

Os termos das legislagcbes vigentes em relacdo as normas para a prevencdo e o controle das
infeccdes hospitalares.

Art.8° E proibida a comercializacéo de produtos reprocessados e/ou reesterilizados.



Art.9° Os produtos reprocessados e/ou reesterelizados devem ser utilizados exclusivamente no
proprio servico de saude, responsavel desde o primeiro uso.

Art.10° Os servicos de salude que contam com central de materiais e esterilizacdo estédo proibidos de
realizar atividades de esterilizacdo para a indistria como etapa de fabricacdo de produtos médico-
hospitalares, e de realizar atividades de reprocessamento para empresas reprocessadoras.

Art.11 A central de materiais e esterilizacdo do servico de sallde somente poderd iniciar as atividades
de reprocessamento apés o seu cadastramento junto a autoridade sanitaria local.

Art.12 Os servicos de saude que contam com central de materiais e esterilizagdo, que realizam
esterilizacdo pelo gas 6xido de etileno, deverao ter licenca de funcionamento especifica para a central.

Art.13 A empresa reprocessadora que também se responsabilize pela atividade de esterilizagéo,
como etapa de fabricacdo de produtos médico-hospitalares, somente podera funcionar apés a concessao
de autorizagdo de funcionamento pela ANVISA.

Art.14 Os servicos de salde e as empresas reprocessadoras terdo prazo de 180 (cento e oitenta)
dias para o cumprimento dos requisitos estabelecidos no artigo 4°, a partir da data de publicacdo desta
resolucéo.

Art.15 Os servicos de salde e as empresas reprocessadoras abrangidas por esta resolugéo terdo
prazo de 120 (cento e vinte) dias para comprovar junto as autoridades competentes, seu enquadramento as
exigéncias desta resolugéo.

Art.16 Os fabricantes e importadores de produtos médico-hospitalares, cujos produtos constem na
lista mencionada no artigo 3°, terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data de publicacio
desta, para enquadramento as exigéncias desta resolucao e solicitardo a ANVISA, sem 6nus, a alteracéo de
rétulo.

Art.17 A inobservancia do disposto nesta Resolucdo configura infracdo 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 e o Cddigo
de Defesa do Consumidor.

Art.18 Revogam-se as Portarias N®. 3, 4 e 8, respectivamente, de 7 de fevereiro de 1986, 7 de
fevereiro de 1986 e 8 de julho de 1988 da Divisdo de Medicamentos, da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

Art.19 Esta Resolucado entra em vigor na data de sua publicacéo.

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques

ANEXO

Guia “Lista de Produtos Médico-Hospitalares de Uso Unico”

A atualizacdo desta Lista se encontrard na pagina da Internet: www.anvisa.gov.br

1 Agulhas com componentes plasticos.

2 Agulhas para biopsia.

3. Agulhas para esclerose.

4, Agulhas para sutura com fundo falso.

5 Anuscopios plasticos.

6 Aventais descartaveis.

7. Bisturi para fonte gerador de energia, para corte ou coagulacdo, com ou sem aspiracdo e
irrigacéao.
. Bisturis descartaveis com lamina fixa ao cabo.
9. Bolsa coletora de espécimes cirlrgicos.

10. Bolsas de sangue.



11. Bomba centrifuga de sangue.

12. Campos cirtrgicos descartaveis.

13. Céanulas de intubacéo oro e naso traqueal e brénquicas.

14. Canulas de traqueostomia plasticas.

15. Cateter de Domia Basket)

16. Cateter para embolectomia tipo Fogart.

17. Cateter para oxigénio.

18. Cateter para termodiluicdo (swan ganz/ similares)

19. Cateter para ureter

20. Cateteres de didlise peritoneal de curta e longa permanéncia.

21. Cateteres e valvulas para derivacao ventricular.

22. Cateteres para infusédo venosa com lume Unico, duplo ou triplo periféricos ou centrais.

23. Cateter de Baldo Intra adrtico

24, Clipes de aneurisma permanente.

25. Cobertura descartavel para mesa de instrumental cirdrgico

26. Coletores de urina de drenagens aberta ou fechada.

27. Coletores poliméricos para secrecoes.

28. Compressas cirdrgicas descartaveis.

29. Conjuntos de tubos para uso em circulagéo extracorpérea.

30. Dique de borracha para uso odontoldgico.

31. Drenos em geral.

32. Embalagens para esterilizacdo de qualquer natureza.

33. Equipos descartavéis de qualquer natureza.

34. Escalpes.

35. Escova para degermacgdo das maos.

36. Escovas ginecoldgicas ou endocervicais.

37. Espéculos vaginais plasticos.

38. Expansores de pele com valvula.

39. Extensores de drenagem naso-gastrica, toracica ou urinaria.

40. Extensores para bomba de infusdo e bomba de seringa.

41. Extensores para equipos com ou sem dispositivo para administragdo de medicamentos com
torneirinha multivias plastica.

42. Filtros (para) de cardioplegia.

43. Filtros (para) de veia cava.

44, Filtros de linha para sangue arterial.

45, Fio guia com superficie ndo continua ou espirilada.

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

47. Fios epicardicos do marcapasso.

48. Grampeadores circulares para sutura mecanica ou aqueles cujas cargas ndo pudem ser
trocadas.

49. Grampeadores para sutura mecanica de todos os tipos.

50. Hemoconcentradores.

51. Injetores valvulados (para injecdo de medicamentos, sem agulha metalica).

52. Lamina de Shaiver reta e com curvatura.

53. Laminas descartaveis de bisturi.

54. Lancetas de hemoglicoteste.

55. Lencéis descartaveis.

56. Lentes de contato descartaveis.

57. Luvas cirargicas.

58. Luvas de procedimento.

59. Marca-passos permanentes.

60. Materiais com lume metdlico ou ndo com fundo cego ou com diametro inferior a Imm,
independente do comprimento

61. Obturadores para coletores do tipo Foley.

62. Outras sondas.

63. Oxigenador de bolhas.

64. Oxigenador de membrana

65. Péra de borracha para aspiragao e irrigacao cirdrgica.

66. Pincas de qualquer didametro para cirurgias video assistidas.

67. Placa neutra de bisturi dispensadora de energia

68. Placas metdlicas e parafusos,

69. Préteses com materiais porosos.

70. Punch cardiaco plastico.



71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.

Reservatérios venosos para cirurgia cardiaca: de cardioplegia e de cardiotomia.
Saco coletor de urina infantil.

Sensores de Presséao Intra-Craniana.

Seringas com dispositivos acoplados para a medida de pressao.
Seringas plasticas (exceto de bomba injetora de contraste radioldgico).
Sondas de aspiracao.

Sondas gastricas.

Sondas naso-entéricas.

Sondas naso-gastricas.

Sondas retais.

Sondas uretrais.

Sondas vesicais.

Sugador cirdrgico plastico para uso em odontologia.

Tesoura para bisturi harmoénico de 5mm longo ou curto.

Torneira multi-via ndo metdlica.

Transdutores de pressdo sanguinea (sistemas fechados).

Trocater com valvula de qualquer diametro.



