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COMUNICADO DE RISCO CONJUNTO N°001/2013 -
Grecs/GGTES/ANVISA e Gemat/GGTPS/ANVISA

Considerando os questionamentos recebidos, tratando do uso de agulhas de
crochet como instrumental cirdrgico em procedimentos de cirurgia vascular periférica, a Anvisa

se posiciona, reafirmando os seguintes pontos:

1. A Lei 6360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes e
outros produtos, determina que:

“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive
os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.”

“Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em
medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente
poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo
e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Salde se

pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néo do registro.”

2. No caso do instrumental cirdrgico de uso permanente, a regularizagéo junto a Anvisa se

da por meio de:

v" Procedimento de cadastro, em alinhamento com as disposicdes da RDC/Anvisa n.
24/2009, que estabelece o &mbito e a forma de aplicagédo do regime de cadastramento
para o controle sanitario dos produtos para saude;

v' Atendimento aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia referidos no Regulamento
Técnico anexo a RDC/Anvisa n. 56/2001 (trecho abaixo).

“Art. 1° Os produtos para salde devem atender aos requisitos
essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis a estes produtos,
referidos no Regulamento Técnico anexo a esta Resolucéo.

Paragrafo unico. Os produtos para saude de que trata esta

Resolugéo, séo os produtos definidos como "correlatos™ pela Lei



n° 6.360/76 e o Decreto n® 79.094/77, excetuando-se os produtos

para diagnoéstico de uso invitro.”;

Confeccdo em matéria-prima compativel com o fim a que se prople, atendendo aos
requisitos das normas especificas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT);
Indicacdo, pelo fabricante, dos métodos de processamento (limpeza e esterilizacdo) a
serem aplicados, de forma que o instrumental esteja apto para novo uso (estéril e

funcional).

As agulhas de crochet adquiridas no mercado convencional ndo estdo regularizadas junto
a Anvisa, ndo foram originalmente projetadas para serem utilizadas como produto
médico e, além disso, podem oferecer riscos a saude decorrentes da utilizacdo de ligas
imprdprias na sua fabricacdo, da inexisténcia de garantia, pelo fabricante, de eficacia e
seguranca na utilizacdo de indicacdo em procedimento cirurgico e, ainda, da auséncia de

atestado do fabricante quanto aos métodos de limpeza e esterilizacao.

Observa-se que sera responsabilizado o servico de salude onde estd sendo realizado
procedimento cirdrgico com instrumental ndo regularizado perante a Anvisa, pois, de
acordo com a RDC/Anvisa n. 63/2011:
Art. 18 que “A direcdo e o responsavel técnico do servico de
salde tém a responsabilidade de planejar, implantar e garantir a
qualidade dos processos™.
Art. 55 “O servico de saude deve garantir que os materiais e
equipamentos sejam utilizados exclusivamente para os fins a que

se destinam.”

No ambito do servigo de saude s6 podem ser utilizados materiais e produtos para satde
regularizados junto a vigilancia sanitaria conforme normatizacéo vigente. Estes materiais
e produtos devem ser utilizados de acordo com a finalidade prevista nas indicacGes de
uso constantes no manual do fabricante e com o especificado nas orientacbes de

rotulagem.

Pelo disposto, a comercializacdo e a utilizacdo de agulhas de crochet ndo regularizadas

em procedimentos cirdrgicos representam risco potencial a salde da populacéo,



compromete a seguranca sanitaria do paciente que se submete a tais procedimentos e,
ainda, constituem infracdo sanitaria, sujeita as san¢des previstas na Lei n. 6437/1977, que

configura infracdes a legislacéo sanitaria federal e estabelece as respectivas san¢oes.



