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O processamento de dispositivos médicos constitui a pratica de descontaminar e preparar
produtos que serdo utilizados no apoio ao diagndstico e terapia e na assisténcia aos pacientes,
como cirurgias, procedimentos e alguns tipos de exames, de forma a garantir a reutilizacdo ou
descarte seguro destes produtos em servigos prestados por profissionais de salide em hospitais,
clinicas, consultérios médicos, odontoldgicos, entre outros.

Assim, conforme o FDA (2018), o processamento (no inglés, “reprocessing”) constitui o
conjunto de processos validados utilizados para preparar um dispositivo médico que tenha sido
previamente utilizado ou contaminado de forma a tornar este produto apto para o uso
subsequente. Estes processos tem o objetivo de remover sujidades, por meio da limpeza, e
inativar microrganismos, por meio da desinfec¢ao ou esterilizacao.

Os riscos relativos ao processamento incluem os riscos relativos a utilizacdo do dispositivo
médico (relativos ao préprio produto ou a seu uso), e os riscos atribuiveis ao processamento em
si. Dois principais tipos de riscos estdo associados com o processamento de um dispositivo
médico: o risco de transmissao de infeccdo e o risco de alteracdo do desempenho do produto
apos o processamento, com perigo potencial de um produto médico resultar em um dano e em
um problema de seguranca para pacientes e profissionais de saude (COSTA,2011; AAMI,2013).

Dentre os riscos importantes relativos ao processamento, pode-se apontar os efeitos
toxicos dos residuos de agente esterilizante e desinfetante, bem como da qualidade da agua,
levando a reagdes pirogénicas e outros efeitos toxicos; residuos de aplicagdo precedentes, tais
como sangue, secrecbes corporais; residuos de procedimentos de reprocessamento
precedentes, como as solugdes detergentes e germicidas; mudancas nas caracteristicas fisicas,
quimicas ou funcionais dos produtos; e mudangas na condi¢cdo dos materiais, como perda de
adesividade, de contato, entre outros (RUTTALA et al,2008).

Dada a complexidade e o grande contingente de problemas elencados sob atuacdo da
Anvisa, bem como o histérico apresentado sobre o tema e as informacdes e evidéncias reunidas,
o principal problema regulatério identificado foi definido como as “Dificuldades no
Gerenciamento de Riscos a Saude relacionados & garantia de segurang¢a, desempenho e
eficdcia dos produtos processados”. As consequéncias imediatas deste problema podem ser
definidas como possiveis Obitos, Infeccdes Relacionadas & Assisténcia a Saude e Eventos
Adversos, e podem levar a consequéncias secundarias com o aumento do tempo de internagao,
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necessidades de tratamento e judicializacdo, levando ao aumento dos custos para a saude
publica e privada, que representa um impacto tanto para os prestadores de servicos de saude
quanto para os pagadores (Sistema Unico de Saude, local ou central; ou operadoras de planos de
saude).

Assim, foram identificadas vdrias causas-raizes geradoras deste problema, além de seus
fatores contribuintes. As causas-raizes passiveis de atuagao por parte da Anvisa foram definidas
em trés Grupos de Causas-Raizes: (1) Rotulagem, Instru¢cdo de Uso e Enquadramento de
Produtos para fins de Processamento; (2) Boas Prdticas para o Processamento de Produtos
(geral) e (3) Reutilizagdio e Processamento de Dispositivos rotulados como de Uso Unico.

Com base nas causas-raizes e na base legal para atuacao da Anvisa, foi definido o seguinte
Objetivo Geral de Intervengdao Regulatéria: “Aperfeicoar a governanga regulatoria da Anvisa
em relagdo ao gerenciamento de riscos associados ao Processamento de Produtos”. Para a sua
efetivacao, foram definidos os seguintes objetivos especificos:

* Reduzir a assimetria de informacdes relativas aos produtos processados.

e Dar transparéncia quanto aos critérios para enquadramento regulatério de produtos
realizado pela Anvisa.

* Reduzir as instrugdes de uso de fabricantes de produtos reutilizaveis nao validadas.

* Induzir a Cultura de Boas Praticas de Processamento nos servicos de saude com énfase
em uma abordagem de riscos.

* Harmonizar procedimentos sobre as Boas Praticas para o Processamento com énfase em
uma abordagem de riscos no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Aperfeicoar o Marco Regulatdrio relativo as Boas Praticas de Processamento de Produtos

* Estabelecer Politica Sanitaria clara a respeito do Processamento de Produtos de Uso

Unico.

Assim, foi realizado levantamento das experiéncias internacionais especifico sobre o
processamento de Dispositivos Médicos rotulados como de Uso Unico fornece informagdes
extremamente relevantes para a atuacdo regulatéria da Anvisa. Neste levantamento foram
identificadas politicas sobre processamento de produtos de uso Unico de forma extremamente
variada: (a) paises com reuso claramente permitido (Alemanha); (b) paises comreuso permitido
por remanufaturadores/refabricantes (Reino Unido, Canada, Estados Unidos e Comunidade
Europeia); (c) reuso claramente proibido (Franca); (d) varios paises sem politica regulatdria

definida. Além disso, o levantamento mostrou uma tendéncia global de permitir o reuso de

6



I
— L ANVISA

_I —" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

produtos desde que a acdo seja realizada por reprocessadores externos autorizados com mesma
responsabilizacdo que a de fabricantes de um produto novo.

Em andlise das possiveis opg¢es, e considerando que atualmente os problemas apontados
sdo causados, em parte por razdes regulatdrias que se encontram sob responsabilidade legal da
Agéncia, a op¢do de manutencdo da situacdo atual ndo foi considerada uma alternativa vidvel.
Dessa forma foram indicadas as seguintes opcdes regulatérias ndo-normativas: (a) a consulta no
portal da Anvisa de todos os rotulos dos dispositivos médicos aprovados por meio de um
“buldrio”; (b) traduzir e adaptar um guia aplicdvel aos fabricantes de dispositivos médicos a
respeito da validagdo de instru¢oes para o processamento; (c) elabora¢cdo de um Manual de
Boas Prdticas para o Processamento em Servigos de Saude; (d) cursos especificos, e ferramentas
de capacitagéio presenciais ou virtuais para profissionais de saude e de vigildncia sanitdria; (e)
pactuagdo interfederativa de instrumentos de avaliagdo com base no Modelo de Avaliagdo de
Risco Potencial. Em relacdo as opg¢des regulatdrias normativas, apontaram-se as seguintes
diretrizes gerais: (a) adotar modelo de rotulagem conforme padronizagdo internacional, com
adogdo do simbolo internacional de uso unico; (b) Estabelecer politica clara a respeito de
reutilizagcdo de dispositivos rotulados como de uso unico, com énfase na redug¢do das
assimetrias de informagdo; e (c) atualizar o marco regulatdrio relativo as Boas Prdticas. A
andlise dos possiveis impactos considera-se que, para os servicos de saude, os custos mais
relevantes para a implementacdo das Boas Praticas de Processamento no pais ja foram
superados, uma vez que esta medida se encontra em vigor hd mais de 05 anos.

As opg¢des normativas serdaoimplementadas por meio de RDC, com sugestao do prazo de
adequacdao de 24 meses. Além disso, acdes extremamente relevantes estdo relacionadas a
harmonizacdo de procedimentos, em que pese a relevancia do preparo dos fiscais de vigilancia
sanitdria, formulando uma jurisprudéncia administrativa a este respeito, de forma a alcancar
maior previsibilidade regulatéria.

Algumas medidas recomendadas tém o potencial de auxiliar na melhoria das a¢des de
fiscalizacao realizadas pelos érgaos Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria. Entretanto,
como a fiscalizagdo é realizada, rotineiramente, por estes agentes, cabem ac¢les de pactuagao
conjunta com as instancias competentes por meio de articulagdo Interfederativa e harmonizagao

de procedimentos. Assim, para as acoes de monitoramento, torna-se necessario definir a linha
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de base a partir dos resultados das acbes de fiscalizacdo ja executadas peloSNVS, sendo esse ncial
o envolvimento das areas competentes da Anvisa para acoes futuras (GGTES, GGTPS, GGFIS e
ASNVS).

Foram identificados alguns riscos para a implementacdo das medidas regulatdrias
propostas. Em nivel internacional, apesar de existir uma tendéncia global dos paises
desenvolvidos sobre esta questdo, orisco é ter que rever esta posicdo em outro momento, tendo
em vista os féruns de harmonizacdo a nivel de Mercosul e demais parcerias regulatérias. No
ambito nacional, destaca-se a relevancia de observar as medidas legislativas relacionadas, bem

como as noticias de midia que denotam o custo social e tratamento sensivel que o tema deve

ter.
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1. Introdugdo.

Esta secdo traz uma breve contextualizacdo do problema regulatério relativo ao
Processamento de dispositivos médicos nos servicos de salde do pais, a fim de permitir que os
interessados compreendam as principais mudangas que ocorreram no Brasil a respeito deste
tema e as principais agdes da regulacdo sanitdria nacional a este respeito, por meio da Anvisa e
dos demais agentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Além disso, sdo apresentados o panorama a respeito do risco sanitario e implica¢des para
a saude publica, demais politicas publicas e principais implica¢cGes regulatdrias relativas a esta
questdo, bem como as situagdao-problemas identificadas e as justificativas para a atuac¢ao

regulatdria.

1.1. Processamento de Dispositivos Médicos

O processamento de dispositivos médicos constitui a pratica de descontaminar e preparar
produtos que serdo utilizados no apoio ao diagndstico e terapia e na assisténcia aos pacientes,
como cirurgias, procedimentos e alguns tipos de exames, de forma a garantir a reutilizacdo ou
descarte seguro destes produtos em servigcos prestados por profissionais de saide em hospitais,
clinicas, consultérios médicos, odontoldgicos, entre outros. Assim, conforme o FDA (2018), o
processamento (no inglés, “reprocessing”) constitui o conjunto de processos validados utilizados
para preparar um dispositivo médico que tenha sido previamente utilizado ou contaminado de
forma a tornar este produto apto para o uso subsequente. Estes processos tem o objetivo de
remover sujidades, por meio da limpeza, e inativar microrganismos, por meio da desinfeccdo ou

esterilizagao.
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Assim, fo) (o] felol=INF-11(=Is\ de MM Figura 1 - Visdo Geral do Processo

(reprocessing) engloba todos os passos
de conversao de um produto
contaminado em um dispositivo
pronto para uso, incluindo nao
somente a limpeza, desinfeccdo e
esterilizagdo de produtos médicos,
mas, também, a seguranca técnico-
funcional por meio de testes de
integridade, funcionalidade e

desempenho, aplicaveis aos produtos e

Desinfec¢do/
Esterilizacao

Limpeza
Completa (e
retorno para

uso, ou)

/ Processament

o no Ponto-
de-Uso
(Processamen
to Prévio; e
Pré-limpeza)

artigos hospitalares, como instrumentais cirdrgicos, endoscdpios dos mais diversos tipos, pingas,

materiais utilizados para procedimentos

gastrointestinais,

uroldgicos,

oftalmoldgicos,

odontolégicos e nas mais diversas especialidades médicas. Envolve, portanto, diferentes tipos de

profissionais e servigos de saude (GHTF,2005; KRAMER,2008; VICKERY,2004; HC,2004).

As acbes de processamento de dispositivos médicos sdo realizadas praticamente em

todos os servicos de saude, em maior ou menor grau. Em hospitais, policlinicas, unidades de

salde que realizam o processamento dentro de suas unidades, ha estruturas préprias para isso,

denominadas Centros de Material e Esterilizacdo (CME). Em servicos menores, ambulatoriais e

consultérios odontoldgicos, o processamento normalmente é executado nas préprias unidades
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de saude. Entretanto, referéncias recentes apontam que o processamento inicia-se no local de
uso do dispositivo, dentro da prépria unidade cirldrgica, antes de ser encaminhado as etapas
subsequentes.

As acdes também compreendem processos correlatos realizados em consultérios
médicos, odontolégicos, bem como em clinicas de endoscopia, otorrinolaringologia e varios
outros. Além disso, hd empresas especializadas nesta atividade, que sdo denominadas “empresas

processadoras”. Estas empresas prestam servicos aos estabelecimentos de saude e, na maioria

AQUISICAO
1. Compra

2. Empréstimo
LIMPEZA

DESINFECCAO

TRANSPORTE INSPECAO
Em todos os estagios
Localizagao
Instalagbes
uUso Equipamento EMBALAGEM
Gestao
oliticas/procedimentos DESCARTE
1. Lixo
2. Devolucéo ao proprietéario
TRANSPORTE

Figura 2 - Ciclo de Vida do Processamento de Produtos. Fonte: Department of Health (UK,2014) traduzido por OMS (2016)

dos casos, prestam servicos a industria de produtos médicos, uma vez que executam a

esterilizacdo de final de dispositivos médicos novos.

O tema é extremamente complexo, por envolver: quem utiliza os dispositivos médicos
(médicos, dentistas, enfermeiros, farmacéuticos), as equipes envolvidas na coordenacdo e
etapas do processamento de forma direta, normalmente compostas pela equipe de
enfermagem, além de estar relacionado a outros processos relativos a gestao nos servicos de
saude, engenharia clinica e de manutencao, gestdo dos processos e varios outros aspectos. Esta
area demanda conhecimentos especificos oriundas de diversas dreas do conhecimento.

Do ponto de vista do dispositivo a ser processado, envolve conhecimentos relativos a

engenharia dos materiais e técnica cirdrgica, com definicao de produtos da parte de fabricantes
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destes produtos quanto ao design, usabilidade, matéria-prima, conformacdo e varias outras
caracteristicas préprias de produtos cada vez mais complexos, com multiplas funcdes e
tecnologias embarcadas (robdtica, técnicas endoscodpicas e procedimentos minimamente
invasivos) (AAMI, 2003 e 2010).

Em relagdo aos equipamentos utilizados para as etapas do processamento (limpeza
automatizada, desinfeccdo, esterilizacdo, selagem), estes devem atender as finalidades de uso,
sendo definidos os parametros de instalacdo, operacdo e desempenho, bem como as tecnologias
de desinfeccdo e esterilizacdo empregadas devem ser compativeis com os produtos (processo
fisicos, quimicos ou fisico-quimicos). Neste aspecto destaca-se também a caracterizacdo dos
agentes esterilizantes como o vapor, o Oxido de etileno, o perdxido de hidrogénio e o
formaldeido, normalmente definidos pelos fabricantes dos esterilizadores, e os produtos
saneantes para limpeza e desinfeccdo como os detergentes de diversos tipos, aldeidos, acido
peracético, compostos clorados, compostos a base de amodnia e outros.

Todas estas caracteristicas acentuam uma complexidade e sobreposi¢cdao de riscos
relativos as tecnologias, demandando conhecimentos especificos dos insumos, equipamentos e,
sobretudo, uma gestdo dos processos que, em conjunto, contribuem para a complexidade
requerida aos servicos que executam estas etapas, a fim de que precisem definir os seus
processos considerando todas estas questdes e sua capacidade técnica e operacional, mediante
estrutura fisica, gestao de pessoas, tecnologias e insumos necessarios.

Por fim, a dependéncia e grandes caracteristicas do intensivo emprego de Fatores
Humanos é tdo relevante nesta drea que é objeto de guias especificos de validagdo de instrucao
de uso da parte da autoridade regulatéria de dispositivos médicos americana (FDA,2017),
especialmente sob os aspectos de adesdoas instrugbes de uso, utilizacdo de medidas de protecao
individual, desenvolvimento de medidas de gerenciamento de riscos relativas ao usuario e dados
pdés-mercado relativo ao reuso.

A titulo de exemplo, observa-se, por exemplo, que o processamento de endoscdpios
gastrointestinais envolve mais de 100 passos a serem seguidos em tarefas demoradas,
fisicamente exaustivas e extremamente exigentes do ponto de vista cognitivo, em ambiente de
salde com alto volume de trabalho (cerca de 30 a 40 equipamentos por plantdo)
(SCHIMDT,2018). Estudos recentes apontam, por exemplo, a dificuldade de serem seguidas as
instrucdes de uso fornecidas por fabricantes de dispositivos médicos (JOLLY et al,2012;

HILDEBRAND et al,2011) e reforcam as corresponsabilidades tanto daqueles que executam a¢des
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de processamento e quanto de fabricantes que projetam produtos reutilizdveis de forma a

desenvolverem melhores instrugdes de uso e design tendo em vista a usabilidade.

1.2. O Risco Sanitario e o Processamento de Produtos

Os dispositivos médicos sdo usados largamente em todos os ramos da salde, para fins
diagndsticos e/ou terapéuticos, seja na medicina e enfermagem, na odontologia, na fisioterapia,
laboratérios, entre outros. Estima-se que a industria de dispositivos médicos constitua um
empreendimento de cerca de 145 bilhdes de ddlares, com aproximadamente 1,5 milhdes de
diferentes produtos no mercado, 15.000 fabricantes, 5.000 destes, localizados na Unido
Européia, empregando cerca de 611.000 trabalhadores especializados em todo o mundo
(COSTA,2011).

Diferentemente da industria farmacéutica, que ha cerca de 30 anos conta com consensos
internacionais relativos a métodos e protocolos de pesquisa, como evidéncias cientificas de
segurancga e eficacia, os padrdes, os requerimentos essenciais e protocolos utilizados para os
produtos médicos ainda sdo questbes conflitantes e que estdo emergindo (AAMI,2013;
BRASIL,2009; COSTA,2011).

Além disso, a industria de dispositivos médicos difere-se substancialmente pela
heterogeneidade de materiais, com cerca de 5.000 tipos de produtos genéricos, 2.000 tipos de
instrumentais cirdrgicos, 450 diferentes tipos de materiais implantdveis, acima de um milhdo de
diferentes marcas, modelos e tamanhos emtodo o mundo (COSTA, 2011). Estes produtos variam
desde materiais com design muito simples, como seringas e agulhas, a itens de tecnologia de
ponta, como equipamentos anestésicos, instrumentais cirdrgicos, transdutores cardiacos,
préteses, stents coronarianos, cateteres e etc, utilizados para tratar, diagnosticar ou prevenir
doencas. Eles podem ser aplicados na superficie do corpo, ou inseridos dentro de um orificio
corporal ou através da pele, de forma invasiva ou ndo, acessando tecidos e érgdos do corpo e
destinados a permanecer em contato por periodos curtos ou longos.

Os riscos relativos ao processamento incluem os riscos relativos a utilizagao do dispositivo
médico (relativos ao proprio produto ou a seu uso), e os riscos atribuiveis ao processamento em
si. Dois principais tipos de riscos estdo associados com o processamento de um dispositivo
médico: o risco de transmissao de infeccdo e o risco de alteragdao do desempenho do produto
apos o processamento, com perigo potencial de um produto médico resultar em um dano e em

um problema de seguranca para pacientes e profissionais de satde (COSTA,2011; AAMI,2013).
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O uso clinico de um dispositivo médico contribui para a sua natural deterioracdo e, em
alguns casos, tais produtos estardaoinseguros para o cuidado assistencial, ao fimde seuciclo de
vida. As propriedades fisicas, dpticas, mecanicas e eletronicas dos produtos habitualmente
deterioram com o uso continuado e a degradacdo pode ser insignificante apds muitos usos ou
pode ocorrer apds um Unico uso, mesmo que esse produto seja rotulado pelo fabricante como
reutilizdvel (RUTALLA ET al,2008). Destaca-se ai o desafio de o servico de saude, usuario ou
empresa processadora determinarem o final de ciclo de vida de um produto reutilizavel, uma vez
gue os métodos para esta avaliacdo sao limitados nestes tipos de estabelecimentos.

Dentre os riscos importantes relativos ao processamento, pode-se apontar os efeitos
toxicos dos residuos de agente esterilizante e desinfetante, bem como da qualidade da agua,
levando a reagdes pirogénicas e outros efeitos toxicos; residuos de aplicagao precedentes, tais
como sangue, secrecOes corporais; residuos de procedimentos de reprocessamento
precedentes, como as solugdes detergentes e germicidas; mudancas nas caracteristicas fisicas,
quimicas ou funcionais dos produtos; e mudangas na condi¢do dos materiais, como perda de
adesividade, de contato, entre outros (ld,2008).

A pratica do processamento tem suscitado consideracdes de saude publica em todo o
mundo. Entretanto, é preciso considerar que a despeito dos riscos potenciais, é frequentemente
dificil identificar a fonte de infeccdo de um paciente individual, sendo particularmente
problematico rastrear a infeccdo ou outro evento adverso antes e apds o uso especifico do
produto, uma vez que outros fatores de confundimento do cuidado assistencial, tais como os
procedimentos cirdrgicos e clinicos, por si, podem também contribuir para eventuais injurias ao
paciente, e a prépria natureza multicausal das infec¢Ges (OPAS,2010). Apesar disso, as
recomendacoes sdo categoricos, afirmando que as falhas em limpar, desinfetar ou esterilizar um
produto acarreta riscos importantes de transmissdo de doengas entre individuos (por exemplo,
virus da hepatite B) e também a infec¢do por patégenos ambientais (por exemplo, Pseudomonas
aeruginosa), especialmente em ambientes de servigos de saude, com comprovado aumento da

resisténcia microbiana (RUTALLA ET al,2008; SCHIMIDT,2018; LANGLEY,2013).
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Figura 3 - Cadeia Epidemioldgica das Infeccbes
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A realizagao de procedimentos cirdrgicos € uma pratica que tem aumentado devido ao
avancgo tecnoldgico e a rapida transicdao demografica e epidemioldgica da populacdo. A OMS
(2008) estima, com base em dados de 56 paises, que anualmente ocorrem, no mundo, cerca de
234,2 milhdes de procedimentos cirdrgicos (uma cirurgia para cada 25 individuos). Apesar disso,
este volume de procedimentos resulta em cerca de dois milhdes de obitos e sete milhdes de
complicagbes, com cerca de até 60% destes eventos sendo considerados preveniveis
(OMS,2013).

As InfeccGes de Sitio Cirdrgico (ISC) sdo as que produzem maior mortalidade,
complicacdes e elevacdo de custos no paciente internado. Estima-se que representem cerca de
20 a 31% das infecgdes em pacientes internados, com impacto de aumento de tempo extra de
permanéncia de 3 a 15 dias apds complicacbes e acréscimo em 5 vezes do risco de re-
hospitalizacdo e 1,6% de necessidade de terapia intensiva. Ocorrem em 2 a 5% dos pacientes
internados para procedimentos cirdrgicos, o que significa de 160.000 a 300.000 casos a cada ano.
Assim, apesar da varia¢cao de custos, a depender dos procedimentos e complica¢des, estima-se
gue as ISC custem, nos Estados Unidos, cerca de 3,5 a 10 bilhdes de délares, por ano. No Reino
Unido, estima-se o custo de cerca de £ 1.594 por infec¢do (Dimick ET AL,2004; Whitehouse et
AL.,2002; Coello et al.,2005; OMS,2013).

Assim, o processamento de dispositivos médicos apresenta riscos consideraveis em
procedimentos que comprovadamente precisam ser estéreis e que, apesar de cada vez menos

invasivos, utilizam dispositivos com design cada vez mais complexos.
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Varios estudos em diversos paises documentaram a falta de conformidade com as

diretrizes estabelecidas para desinfeccdo e esterilizacdo de dispositivos médicos(Rutalla,2008).

O ndo cumprimento das diretrizes cientificamente fundamentadas levou a numerosos surtos.

Esta informagdo é particularmente importante para Brasil, tendo em vista os custos decorrentes

para o sistema de saude publico.

Quadro 1 - Relatos de incidentes associados a descontaminagdo dedispositivos médicos reutilizaveis

Descontaminag¢ | Violagao de Instrumento Agente Tipo de Nao Pais Ano e
do descontamin incidente infectad referén
Pretendida acdo os/ cia
coloniza
dos
Instrumento | Bandeja (Artigo | - Violagdo 1 EUA 2013
nao de Noticia) reportada exposto
processado Instrumentos - China 2013
Esterilizagdoa | antes da cirdrgicos Violagdo 250
vapor utilizagdo dentdrios reportada expostos
Esterilizacdo | Varios (ndo - Violagdo 7 Australi [ 2005
Incompleta especificado) reportada expostos a
Limpeza Equipamentos | P. aeruginosa | Surto 7 EUA 2011
inadequada — | artroscépicos - Problema de
alimpeza ndo seguranga - EUA 2012
removeu reportado
detritos
Solugdo Instrumentos Surto 6 Turquia | 2006
inadequada cirdrgicos Glutaraldeido | (sindrome do
utilizada pré- | oftalmicos segmento
esterilizacdo anterior toxico)
Esterilizador a | Instrumentos Sphingomona | Surto 46 Espanh | 2007
vapor cirargicosde s (ceratoconjunti a
contaminado | LASIK paucimobilis, | vite lamelar
Burkholderia | difusa) 8 2006
Instrumentos pickettii EUA
cirdrgicos Impurezas Surto
oftdlmicos quimicas (sindrome do
(vapor) segmento
anterior téxico)
Esterilizagdo [ Instrumentos DCJ DCJ 9 Australi | 2000
inadequada neurocirargicos a
Esterilizante [ Instrumentos Residuos de | Surto 6 EUA 2000
Esterilizacdo inadequado cirurgicos zinco e cobre | (destruicdode
guimica produzindo oftalmicos células
residuos endoteliais
nocivos toxicas)
Esterilizagdo | Brocas Osseas Proteus Surto — 6 EUA 1987
inadequada mirabilis esterilizacdo
por gdsndoé
suficiente
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Agua de Instrumentos Mycobacteri | Surto (SSI) 35 India 2006
enxague de laparoscopia | um
contaminada chelonae
Desinfeccio Instrumentos Mycobacteri | Surto 34 EUA 2002
quimica de lipoaspiragdo| UM
chelonae
Glutaraldeido | Surto (edema 24 Asia 1996
Enxague Instrumentos Detergente corneano) 18 Paises | 1990
inadequado | cirurgicos R10 Surto Baixos
oftdlmicos (destruicdode
células
endoteliais
toxicas)
Instrumentos Mycobacteriu | Surto 9 Venezu |[1998
Processo de lipoaspiragdo| m spp. ela
inadequado
de Forceps de P.aeruginosa | Surto 11 India 2010
desinfecgao Chittle
Forceps P.aeruginosa | Surto 12 Turquia | 2008
Varios M. Surto 302 Brasil 2009
massiliense
Rinoplastia M. chelonae | Surto (celulite 22 México | 1991
nasal)
Nenhum Utilizagdo Viérios (ndo Nao Numerosas Desconh | india 2000
deliberada de | especificado) especificado | infecgdes, ecido (2
instrumentos | artigode incluindo 26
contaminados| noticias mortes mortes)
Fonte: traduzido e adaptado de Southworth (2014)

Esta tabela consiste em um esforco do autor (Southworth,2014) na busca por evidéncias
que correlacionem o processamento de produtos a ocorréncia de problemas de seguranga. A
primeira questao que emerge é que os problemas de seguranca relatados sempre sao relativas a
surtos ou violagdes. Assim, relatos espontaneos de infecgOes relacionadas a assisténcia relativos
ao processamento ndo ocorrem, tendo em vista a natureza multicausal das infec¢des. Da mesma
forma, ha a dificuldade em estabelecer o nexo em torno de risco a partir de casos individuais,
motivo pelo qual normalmente a associag¢ao entre problemas no processamento é realizada em
surtos, especialmente quando se caracteriza o processamento como fonte comum, e quando nao
had outros fatores explicativos de maior proeminéncia. Apesar disso, conforme exposto por
Schmidit(2018), os profissionais da pratica sabem o qudo subestimado sdo estes dados. De uma
forma ou de outra, a evidéncia disponivel aponta que a ndo ado¢ao de boas praticas e viola¢des
levam a eventos e problemas de seguran¢a com fortes impactos para os pacientes.

Merecem também especial consideracdo os procedimentos endoscopicos, que eram

utilizados inicialmente com cardter diagndstico e, a cada dia, com os avangos nas técnicas
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endoscopicas, tem adotado uma gama cada vez maior de procedimentos terapéuticos que,
embora menos invasivos, apresentam desafios cada vez maiores relativos ao seu processamento.
Nos Ultimos anos tem crescido os relatos de surtos associados a microrganismos
multirresistentes com forte associacdo com do processamento desses produtos (Aumeran et al,
2010; McCafferty et al,2018; Wendorf et al, 2015).

A ECRI, uma instituicdo de pesquisa para a melhora do cuidado assistencial em saude,
realiza inquéritos com servicos de saude para identificar, anualmente, os 10 maiores perigos
identificados no uso de Tecnologias em Saude (Top 10 Health Technology Hazards — ECRI,2018).
Nos ultimos quatro anos, o processamento de produtos reutilizaveis (endoscopios flexiveis, como
gastroscopio, duodenoscopio e broncoscépio) tem figurado como os quatro maiores perigos
percebidos. Esta questdo demonstra uma preocupacao global a respeito deste tema, envolvendo
tanto agentes publicos como privados, tanto com fundamento nos riscos reais (dados sobre
surtos e infec¢des) quanto nos riscos potenciais, oriundos da exposicdo a produtos cujo
processamento pode ser considerado inseguro para o paciente.

Outra questdo importante é a estimativa de que mais de 99% dos casos de eventos
adversos possivelmente associados ao processamento ndo sejam publicados em periddicos
cientificos. Assim, ndo ha resposta confiavel para “qual o nimero real de eventos adversos
relacionados ao processamento?”. As taxas de incidéncia de Hepatite B e C, HIV e outras doencgas
transmissiveis sdonormalmente associadas a estilos de vida e fatores de riscos comportamentais,
ou outros fatores, de forma a desconsiderar as questdes relativas areutilizacdo e process amento
de produtos. Este fato confere uma falsa impressdo de seguran¢a, uma vez que, a cada ano
aumenta o contingente de expostos a procedimentos endoscdpicos, cirdrgicos, o que sugere a
impressdo de que se conhece apenas a “ponta do iceberg” a respeito dos riscos epidemiolégicos
reais relativos ao processamento de dispositivos médicos (Langlay,2013).

Esta tematica tem sido objeto de grandes discussdes em todos os congressos de controle
de infecgdo brasileiros e internacionais em que a Anvisa tem participado. Observa-se ainda, nos
ultimos anos, uma tentativa das autoridades regulatdrias, a exemplo do FDA e do Parlamento
Europeu, no aperfeicoamento da regulacdo sanitdria relativa a qualidade das instrucdes de uso
dos dispositivos médicos para os profissionais e a validacao destas instrugdes de uso, com base
em informag¢les de propriedade industrial do fabricante (composi¢cao das matérias primas,

design dos equipamentos, desenvolvimento e etc).
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1.3. Contexto Regulatdrio sobre o Processamento de Produtos

A complexidade deste tema ndo é relevante apenas para os servicos e profissionais de
saude. Igualmente complexa é a atuagao regulatdria neste campo, uma vez que envolve diversos
agentes e setores da economia, de forma direta e indireta. A Anvisa, por sua vez, estd
diretamente envolvida em diversas etapas da regulacdo deste segmento, com impacto sobre o
Processamento de Produtos:

e Regularizacdao do dispositivo médico — Registro e Cadastro de Produtos Médicos que serdao
processados; bem como de equipamentos (esterilizadores, como autoclaves a vapor) e
outros insumos;

e Regularizacdo de saneantes utilizados na limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo — Registro e
Notificacdo de detergentes, desinfetantes para uso hospitalar e esterilizantes para uso em
equipamentos;

e Regularizacdo de empresas fabricantes e distribuidores de Dispositivo Médico e Produtos
Saneantes —ac0Oes de inspecao, certificacdo e verificacdo de Boas Praticas de Fabricacao;

e Vigilancia pés-mercado dos dispositivos médicos quanto a sua seguranca e eficacia, incluindo
Eventos Adversos e Queixas Técnicas relativas a Saneantes e Produtos para Saude;

e Regularizacdo de Servicos de Saude e Empresas no que se refere ao processamento de
produtos — Elaboracdo de requisitos técnicos sanitdrios para gerenciamento dos riscos e
acoes de licenciamento por parte das vigilancias sanitarias locais;

e Monitoramento de Eventos Adversos em servicos de saude — de origem infecciosa ou ndo —

monitoramento de InfeccGes Relacionadas a Assisténcia a Saude e outros eventos.
Além disso, sdo extremamente relevantes na regulacdo deste tema a atuacdo do(s):

e Ministério da Saude, na prescricdo de estrutura, processos e procedimentos aplicaveis no
ambito do SUS;

e Conselhos de Exercicio Profissional (em especial, Enfermagem, Medicina e Farmdcia),
relativa as normas sobre habilitagcdo e dimensionamento de pessoal e também sobre
rastreabilidade de Orteses, Préteses e Materiais Especiais e questdes relativas ao Bloco
Cirurgico;
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e AssociacOes de Profissionais, no estabelecimento de diretrizes de melhores praticas,

destacam-se a Sociedade Brasileira de Enfermagem em Centro Cirurgico, Recuperag¢ao Pds

Anestésica e Centro de Material e Esterilizagdo — SOBECC; a Sociedade Brasileira de

Enfermagem em Endoscopia Gastrointestinal; a Sociedade Brasileira de Enfermagem em

Oftalmologia; a Sociedade Brasileira de Enfermagem em Nefrologia; as Associacdes de

Profissionais de Controle de Infec¢ao (ABIH, APECIH); e no ambito da normalizacdo brasileira,

destaca-se a incorporagao e adapta¢ao de padroes ISO por meio das associag¢des de

normalizagdo técnica (ABNT).

A regulagdo sanitaria atual é fruto de uma evolugao histodrica relativa ao processamento de

dispositivos médicos. Pode-se afirmar que esta discussao no Brasil inicia-se com a polémica

reutilizacdo de produtos rotulados como de uso Unico, na década de 70, nos Estados Unidos, e

ascende, tendo em vista, a reutilizacdo destes produtos em praticamente todos os paises.

Assim, sob conducdo da vigilancia sanitdria, no Ministério da Saude, em 1984, foi realizada

a Reunido de Peritos, a fim de disciplinar este tema, objeto que logo foi tratado por normas

especificas nofinal da década de 80. O breve histérico visto é apresentado a seguir:

1984 — Reunido de Peritos sobre reprocessamento de produtos descartaveis

1986 — Portarias DIMED/SNVS/MS n2 03 e 04 — definicdes e normas sobre reuso de
produtos médicos

1988 — Portaria DIMED/SNVS/MS n2 08 — servicos de reesterilizagdo e reprocessamento
de artigos médico-hospitalares descartdveis, com excec¢do daqueles de uso Unico, cujo
reprocessamento era vedado

1991 — Portaria interministerial MS/MTPS n2 04 —normas técnicas para uso do gas éxido
de etileno (esterilizacdo de produtos termossensiveis e de uso Unico)

1999 — Portaria interministerial MS/MTE n2 482 — Oxido de etileno e suas misturas
(revoga portaria interministerial MS/MTPS n2 04)

2006 — RDC n2 30, da Anvisa e RE n2 515, Anvisa— definiram os artigos de uso Unico cujo
reprocessamento ndo é permitido, além de regras claras para reutilizacdo daqueles que
apresentam possibilidade de reaproveitamento

2006 - RDC/Anvisa n2156 e RE/Anvisa n? 2605 e 2606 — NORMAS VIGENTES (revogam
RDC/Anvisa 2 30 e RE/Anvisa n2 515)

2012 - RDC/Anvisa n? 15 — NORMA VIGENTE

2013 — Nota Técnica GEMAT/GGTPS n2 13 — Esclarece RDC n? 156/2006
20
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1.4. Areutilizagdo de Dispositivos Médicos rotulados como de Uso Unico

A reutilizacdo de dispositivos médicos cujo fabricante ndo projetou para serem
reutilizados é uma realidade dos servicos de saude do pais e do mundo. Esta questdo reacende
diversas polémicas relacionadas ao aumento de gastos em salde por sistemas e servicos de
salde e tem, na perspectiva da atuacdo regulatéria da Anvisa, a implicacdo de diversos atores,
desde entidades publicas e impactos para o Sistema Unico de Salde no custeio dos
procedimentos de Alta Complexidade, até interesses de fabricantes, distribuidores e
importadores, hospitais privados e seguros de saude (planos de saude), de forma a ser um tema
extremamente complexo e controverso do ponto de vista regulatdrio.

Segundo a RDC/Anvisa n? 185/01, o Produto Médico de Uso Unico é “Qualquer produto

meédico (...) utilizavel somente uma vez, sequndo especificado pelo fabricante.” (grifo nosso).

Segundo estudo legislativo realizado pela Committee on Oversight and Government Reform,

House of Representatives, comissao legislativa americana concluiu:

“A decisdo de rotular um dispositivo como de uso tnico ou reutilizdvel cabe ao fabricante
(...). Assim, um dispositivo pode ser rotulado como de uso unico porque: (a) o
reprocessamento pode ndo ser sequro, na otica do fabricante; ou porque (b) o fabricante
opta por ndo conduzir os estudos para demonstrar que o dispositivo pode ser rotulado
como reutilizdvel”

Assim, seguindo esta linha, a regulacdao mundial de regularizacdo de Dispositivos Médicos

apoia-se sempre, no uso pretendido de um produto conforme indicado pelo fabricante. Diante
disso, os fabricantes incorporam o argumento de que alguns produtos foram projetados pelo
fabricante para uso multiplo, como pingas cirurgicas permanentes, endoscopios gastrointestinais
e etc., enquanto outros ndao foram desenvolvidos para serem reutilizados, como alguns cateteres,
kit de linhas para didlise, circuitos de circulagdo extracorpédrea.

Isso ocorre por diversos motivos, na dptica dos fabricantes: ou por que os fabricantes
acreditam que nao seja seguro processar e reutilizar um produto, ou por que optaram por
nao testar o impacto da reutilizacdo sobre os seus produtos e ndo desejam fornecer instrucdes
sobre como processar o produto ou por razées meramente comerciais. Argumentam ainda que
“a integridade do produto apds o processamento é desconhecida, uma vez que nunca tenha sido
testado; o processamento ndo poder ser sequro uma vez que ndo hd garantia da limpeza, o que
tornaria o produto adulterado ou viciado apds a esterilizagdo; que é muito caro demonstrar os
procedimentos para validagdo de instrugdo de uso de produtos reutilizaveis; a responsabilidade

apos processamento deve recair sobre o hospital ou empresa processadora” (Dunn,2002).
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Em relacdo aos servicos de salde e empresas processadoras, ha o argumento de que os
produtos que anteriormente eram considerados permanentes e, consequentemente
comumente processados nos servicos vem, ao longo dos anos, sendo rotulados como de 'uso
Unico' sem grandes altera¢cdes em seudesign e conformacdo. Assim, os “reprocessadores acusam
os fabricantes originais de rotular os seus dispositivos como de uso unico apenas com o objetivo
de impulsionar as vendas” (DUNN,2002).

Ambas as afirmagOes merecem ressalvas, uma vez que para alguns produtos issoacontece,
para outros, isso ndo procede, tendo em vista os avancos nas tecnologias e materiais utilizados.
Além disso, alguns produtos de uso Unico em um pais sdo de uso multiplo em outros, causando
grandes polémicas relacionadas ao custeio dos procedimentos em saude. Outra questdo
importante é a auséncia de comprovagdo epidemioldgica de um risco residual associado ao
processamento deste tipo de produto, seja pela limitacdo destes estudos, ou pela implicacdo
ética de realiza-los.

Do ponto de vista da regulagdo, apontam-se as dificuldades relativas a harmonizagao, ja
gue ha diferentes politicas para diferentes paises. Além disso, mudancas recentes nas politicas
dos Estados Unidos, Canada e no ambito da Comissdo Europeia apontam que o tema tem
apresentado uma tratativa complexa, com poucas solugdes regulatdrias consistentes, mesmo no
ambito internacional, sendo objeto de pouca previsibilidade a nivel mundial, objeto que serd
melhor explorado em secdo especifica.

Sendo tratados no ambito do Ministério da Saude desde a década de 80, com énfase no
processamento de produtos de uso Unico, é apds a criacao da Anvisa que se situam as mais
recentes atuagdes regulatdrias. Assim, a Agéncia publicou em 2006 os marcos legais atualmente
vigentes sobre o processamento de produtos: norma que estabelece obrigatoriedades em torno
de rotulagem, para que cada detentor de registro informe se o produto é passivel ou ndo de
processamento (RDC n2156/2006), sujeito a enquadramento pela Anvisa; lista de produtos para
a saude de reuso proibido (RE n2 2605/2006); e diretrizes para que os servicos que optarem por
fazer o reuso, elaborem protocolos de processamento de produtos e os validem por meio de

testes de seguranca e desempenho (RE n2 2606/2006).
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Figura 4 - Resumo Esquematico sobre a RDC 156/2006.
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Fonte: GGTPS/Anvisa

Figura 5 - Resumo Esquematico das Normas sanitarias Vigentes sobre Processamento com
enfoque nos Produtos
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de Processamento Validado

Servico atende aREn?  R& Proibido Reprocessar
2606 /06 ?

Fonte: GGTES/Anvisa

No Brasil é proibido o processamento e reutilizacdo de todos os produtos rotulados pelos
fabricantes como de uso Unico quando estes constarem na lista negativa elaborada pela Anvisa
(RE n2 2605/2006). Além disso, a normativa sanitaria também proibiu a reutilizacdo e o
reprocessamento de produtos que forem enquadrados na Anvisa, no ato do Registro ou
Cadastro, como de “Reprocessamento Proibido”, estes deveriam apresentar em seus rétulos os
dizeres “Proibido Reprocessar”. Entretanto, este marco regulatério tem sido alvo de muitas

criticas, questdo que sera explorada na préxima segao.
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Esta decisdo surgiu de forma a impedir a reutilizacdo inadvertida de varios produtos
(compressas cirurgicas, gazes, luvas...) e manter a possibilidade de reutilizacdo de outros
produtos com elevado custo para o Sistema de Saude. Apesar da intencdo em trazer a
responsabilidade de enquadrar o produto como proibido ou ndo pela Anvisa, a aplicabilidade das
normas causou uma confusdo entre “produto de uso Unico” “fabricante recomenda o uso Unico”
“proibido de reprocessar” e etc. Esta questdo sera abordada na préxima secao.

Mais recentemente, a Anvisa publicou a RDC n? 15/2012, que é o principal marco
regulatério aplicdvel ao funcionamento dos Centros de Material e Esterilizagdo — CME dos
servicos de saude e empresas envolvidas no processamento de produtos para saude. Esta
Resolucdo aponta requisitos de estrutura, processos de trabalho e critérios técnicos para as
diversas etapas do processamento de produtos, determinando como os CME dos servigos de
saude e as empresas processadoras devem estar regularizados junto ao ente da vigilancia

sanitaria responsavel pela fiscalizacdao dentro de sua esfera de competéncia.

Figura 6 — Boas Praticas de Processamento de Produtos (RDC n215/12) — énfase em servigos

Estrutura Fisica
Pessoal (especializagao, capacitacao, atribuigdes e segurancga)
Equipamentos (aquisi¢ao, qualificagao, calibragdo, manutencao)

Gerenciamento de processos correlatos (residuos, tecnologias, ...)

Preparo
prévio

Fonte: GGTES/Anvisa

Cabe destacar que o marco regulatério nacional sobre essa temdtica vem passando por
uma importante evolucdo. As normas anteriormente eram voltadas para os produtos e hoje tem
levado em consideracdo as questdes que envolvem os processos e os servi¢cos de saude.

Figura 7 - Evolugdo das Normas Sanitdrios no Processamento
F
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* Portaria Interministerial n2 482/1999 (Vigente)
* RDCn? 156/2006 (Vigente)
* REn2 2605/2006 (Vigente)
* REn? 2606/2006 (Vigente) Produto | Processo Servi(_;o
* RDCn2 15/2012 (Vigente)

Fonte: GGTES/Anvisa

1.5. Justificativa para atuagao regulatoéria.

Pelas caracteristicas descritas na secdo anterior, especialmente no que se refere a maior
responsabilizacdo dos servigos que realizam atividades de processamento (servicos de saude e
as empresas processadoras) observa-se, de maneira geral, um avan¢o no marco regulatério
brasileiro, ao incorporar a necessidade de diversos pontos criticos de controle nas etapas do
processamento, em diferentes servigos, principalmente por meio da RDC/Anvisa n? 15/2012.
Entretanto, o marco regulatdrio apresenta algumas fragilidades por todas as questdes relativas
ao risco sanitario, regulatério, econémico e institucional que o assunto evidencia, especialmente
no que tange ao processamento de Dispositivos Médicos rotulados como de Uso Unico.

No que se refere ao conjunto de normas (RDC n2 156/06, RE n2 2605/06 e 2606/06), pode-
se apontar que, de maneira geral, a politica regulatéria para reutilizacdo de Dispositivos Médicos
rotulados como de Uso Unico no Brasil ndo é clara, e ao contrdrio, permite interpretacdes dubias
a seu respeito, tanto da parte dos setores regulados implicados (especialmente prestadores de
servicos de saude); pagadores de servicos (publicos e privados); e fabricantes de dispositivos,
sendo aplicados da forma que for mais conveniente aos interesses desses atores. Esta questdo é
motivo de muitas polémicas na midia, de desconfianga do mercado (usudrios finais, prestadores
de servico, pagadores, fornecedores e etc). Além disso, esta falta de clareza na normativa tem
sido motivo de incompreensdo pelos o6rgdos de controle externos (Tribunais de Contas e
Auditoria de Sistemas de Saude) e de defesa de interesses coletivos (Ministérios Publicos).

As normas sanitdrias brasileiras apontaram alguns controles em relagdo ao
processamento de produtos para saude rotulados como Uso Unico: primeiro, foi publicada uma
lista dos produtos proibidos de serem processados (RE n? 2605/06) e indicou a necessidade do
rétulo em portugués apontar quando o processamento do produto é proibido (RDC n2 156/06),
a necessidade dos servigos de saude validarem protocolos para processar os produtos (RE n2

2606/06).
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Em relagdo a RDC n? 156/06, destaca-se a auséncia de critérios técnicos claros que
embasam a decisdao da Agéncia sobre a proibicdo ou ndo de processar um produto, bem como os
critérios técnicos para esta avaliacdo; o crescimento da demanda por regularizacdo de materiais
e os processos de trabalho da casa, que inviabiliza o enquadramento de cada um dos produtos
regularizados; e a consequente existéncia de rétulos de mesmo fabricante com informagdes
diferentes para diferentes distribuidores.

A respeito da RE n? 2605/06, pode-se apontar que hoje existe uma lista de produtos
desatualizada desde 2006; nomenclatura ndo padronizada de produtos, causando confusdes e
diferentes interpretacdes pelos servicos de salde, vigilancias sanitdrias, servicos e operadoras de
planos de saude.

A RE n2 2606/06, por sua vez, foi elaborada no claro intuito de reduzir o reuso de produtos
de uso Unico de maneira indiscriminada. Apesar disso, a sua implementacdo é considerada
limitada e limitante, ja que apresenta aplicabilidade ampla, pois se aplica tanto aos produtos de
uso Unico como os reutilizadveis. Além disso, esta normativa apresenta uma factibilidade muito
pequena, uma vez que nao indica as metodologias aceitaveis para validacdo dos processos
realizados pelos servicos, dificultando a busca pela operacionalizacdo e a execucdo de
“protocolos teste” com resultados de validacdo duvidosos, trazendo inseguranca ao
processamento, dada a sua imprecisao.

Desta forma, pode ser evidenciado pelo panorama regulatério atual, que a RE n2 2606/06
apresenta pouca efetividade. A GGTES vem recebendo, ao longo dos anos, questionamentos de
servigcos de saude sobre como cumprir esta norma, uma vez que ela nao aponta critérios claros
nem para os servicos, nem para as Vigilancias Sanitdrias fiscalizarem o seu cumprimento.
Algumas vigilancias apontaram ndo apenas as dificuldades na fiscalizacdo, mas a total
inviabilidade técnica e econdmica dos servicos de saude validarem protocolos em cumprimento
integral aos requisitos da RE 2606/06, bem como a indisponibilidade de critérios técnico-
cientificos para o seu cumprimento, ndo conferindo clareza a vigilancia sanitaria sobre o que
aceitar como protocolo de processamento valido ou nao.

Entretanto, foi discutido que, apesar destas caracteristicas, a RE n? 2606/06 apresenta
parametros técnicos importantes para a regulacdo do tema, e confere seguranca juridica do
ponto de vista da normatizagao federal, ja que permite a Anvisa respaldo na regulacdo desta
matéria. Infelizmente, a norma expde os bracos executores do SNVS que, em sua funcdo de

dever-poder se veem confusos na aplicabilidade da RE n2 2606/06 por terem que decidir entre
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cumprir a norma pura e simplesmente, realizando exigéncias que os servicos de salde ndo
conseguirdo cumprir ou ponderar que autuar servicos por este motivo inviabilizaria o seu
funcionamento, comprometendo o acesso e, portanto, produziria mais riscos a saude publica do
gue beneficios.

Pesam ainda as criticas relativas a regulamentagao dos produtos reutilizaveis que, muitas
vezes, ndao é clara quanto as responsabilidades dos fabricantes de produtos reutilizaveis
fornecerem instrucdes de uso devidamente validadas. Isso acende a questdo relativa a regulacdo
de dispositivos médicos: se os fabricantes ndo validam instrucdes de uso, e se nem estas
instrucGes sdo confidveis, qual seguranca os agentes compradores (prestadores ou pagadores)
tem, na afirmagdo de que é de fato, arriscado, reutilizar um produto rotulado como de uso Unico?

No que tange aos servigos de saude, a RDC n? 15/2012, representou um grande avango
na organizagao da estrutura e processos de trabalho das Centrais de Esterilizagdo de Materiais,
trazendo requisitos sanitarios de Boas Praticas de Processamento para empresas e hospitais, com
importantes parametros técnicos sobre validagdo, testes de desempenho, qualificacdo de
tecnologia e etc, além de municiar os profissionais de enfermagem na garantia de recursos para
a melhoria da qualidade perante os gestores de servicos de saude e as vigilancia sanitdrias, ao
conferir critérios de maior previsibilidade e transparéncia regulatdria a todos os agentes. No
entanto, no descompasso de todas as diretrizes de Boas Praticas relativas ao tema, a RDC n?
15/2012 criou um vacuo regulatdrio nos servicos de processamento de materiais em pequenos
consultédrios, clinicas de endoscopia, didlise, consultérios odontoldgicos, unidades especializadas
de hemodinamica e procedimentos de estética médica, como os casos relacionados aos surtos
de Micobactéria de Crescimento Rapido, no periodo de 1998-2009 e demais evidéncias relativas
aos riscos nestas diferentes etapas (BRASIL,2009). Estes servicos deveriam atender aos mesmos
critérios para processar os produtos com seguranga, resguardadas as suas caracteristicas
especificas.

Neste sentido, do ponto de vista de governanga regulatdria, qual o sentido de aplicar
regras com base emtipos de estabelecimento se, orisco sanitario deve ser gerenciado, com base
nas mesmas diretrizes, independentemente do local em que o processamento seja executado?
Assim, o marco regulatério ndo possibilita a instrumentalizacdo das vigilancias sanitarias locais
para avangar em uma regulagdo responsiva, perpetuando a prescritividade e a regulagao com

base nos modelos de comando e controle (BRASIL, 2018).
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Assim, seguindo a tendéncia de ampliar a governangca regulatdria, com base nas
caracteristicas de risco sanitario apontadas pelas vigilancias sanitarias e o avanco em um modelo
de regulacdo da area de servicos de saude, a GGTES, em conjunto com as vigilancias sanitarias e
em didlogos internos e externos, manifestou a necessidade de aperfeicoar sua atuacao
regulatdria de forma que a norma de Boas Praticas atendesse, de maneira transversal, a todos
0Ss servicos que executam etapas do processamento e, de maneira especifica, as unidades

especializadas.
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Figura 8 - Aspectos positivos e negativos apontados como objetos de atuacdo regulatdria.
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Fonte: GGTES/Anvisa

Uma vez identificados alguns dos problemas regulatérios, a GGTPS deu inicio, nos anos

de 2012 e 2013 a uma atuacdo mais incisiva. Em 2013, elaborou a Nota Técnica n? 1
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GEMAT/GGTPS, por meio da qual buscou esclarecer alguns pontos das normas vigentes, em
carater orientativo e criou um Grupo de Trabalho. Apds a inclusdo do tema na Agenda
Regulatéria da Anvisa e a formalizacdo do Grupo de Trabalho (GT), a proposta resultou na
Consulta Publica n? 257/2016, que tinha como objetivo a revisdo das RDC n2 156/06 e RE
2605/06.

Em 2018, as contribui¢des a Consulta Publica, foram consolidadas e a GGTPS considerou
gue o texto que foi apresentado para contribuicdes precisava ser alterado substancialmente,
indicando a ineficacia das medidas regulatdrias propostas e sugerindo uma nova Andlise de
Impacto Regulatdrio (Nota Técnica n? 65/2018/GEQUIP/GGTPS — ANEXO 1).

A GGTES e a GGTPS entenderam que a revisdo das normas referentes aos servigcos de
saude que praticam qualquer etapa do processamento de produtos deveria estar alinhado a
revisdo das normas que alteram a rotulagem desses produtos. Desta forma, a GGTES se
manifestou pela necessidade de criar um GT com o objetivo de elaborar um diagnéstico da atual
situacdo dos produtos e servigos envolvidos com o processamento de dispositivos médicos e
propor diretrizes que contribuam para a revisdo da RE n° 2606/06. O GT foi publicado por meio
da Portaria/Anvisa n2 07/2017, e resultou no diagndstico preliminar realizado em reunido no dia
06/12/2016 (ANEXO II).

Paralelamente, a GGTES reuniu-se, nos dias 12 e 13/04/2017, com um grupo de diversos
atores (universidades, empresas processadoras, fabricantes/distribuidores/importadores de
dispositivos médicos, conselhos profissionais, operadores de planos de saude e servicos de
saude), a fim de discutir questdes relativas as Boas Praticas de Processamento. Além disso,
realizou estudos e levantamentos, bem como didlogos internos e externos, momento em que
concluiu pela inclusdo da revisdo da RDC n? 15/2012 na Agenda Regulatéria. Esta questdo,
apreciada pela Geréncia de Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias (GGREG),
incorreu, dado todo o contexto, na manutencdao de uma mesma iniciativa regulatéria para tratar
de ambos os problemas regulatérios, de forma a permitir maior consisténcia na apropriagdo da
relatoria designada para debater o tema: revisdo das normas sobre rotulagem de produtos para
a saude e sobre as boas praticas para o processamento de produtos para saude.

Em seguida, as duas unidades organizacionais (GGTPS e GGTES) trabalharam em conjunto
a fim de elaborar um diagndstico sobre os problemas regulatérios e uma sistematizagdo para a

construcao de opc¢des regulatorias.
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2. ldentificagdo e analise do problemaregulatdrio (AIR)

A primeira etapa da analise de impacto regulatdrio (AIR) consiste na identificacdo e
andlise do problema regulatdrio, de forma a permitir uma melhor compreensdo das suas causas
e consequéncias e guiar a avaliacdo e selecdo das opc¢Oes regulatérias disponiveis. Assim, o
diagnostico foi realizado a partir dos subsidios reunidos de diferentes fontes, a fim de garantir
seuamparo em evidéncias cientificas e nas contribuicdes da sociedade brasileira.

Destaca-se a revisdo documental empreendida nos arquivos fisicos e eletrénicos
recebidos pela GGTES, incluindo demandas de érgaos publicos e privados, de profissionais da
saude e setor regulado. Além disso, foram incluidas as denuncias recebidas e as duvidas técnicas
a respeito do tema. Em relacdo aos didlogos internos, ressalta-se a contribuicdo do Escritdrio
Tematico de Regulagdo em Servicos de Saude -ESTER da GRECS/GGTES (ANEXO 1ll) e reunibes
com diferentes areas da Anvisa implicadas, bem como as reunides e contatos com as vigilancias
sanitdrias de estados e municipios. Sobre os didlogos externos, os Grupos de Trabalho conduzidos
no ambito da GGTES e da GGTPS, envolvendo diferentes atores, confere maior legitimidade ao
processo a fim de evidenciar as contribuicdes recebidas da sociedade durante o processo de
construcao das Agendas Regulatdrias passadas e do quadriénio atual.

Assim, a andlise e definicdo de problema incorporou diferentes técnicas, instrumentos e
métodos. Apds a leitura dos documentos, participacdo de didlogos internos e externos foi
formado um grupo de técnicos da Anvisa (envolvendo a GGTES e GGTPS) e, por meio da utilizacdo
de técnica de brainstorming, foram levantados os problemas evidenciados e colocados em um
Modelo de Arvore de Causas. A seguir, os problemas foram categorizados e reorganizados,
estabelecendo-se hierarquias de diferentes problemas segundo sua ldgica causal, por meio da

utilizagdo do Método dos Cinco Porqués a fim de identificar as causas raizes.

2.1. Descrigao do Problema Regulatdrio e suas consequéncias.

Dada a complexidade e o grande contingente de problemas elencados sob atuac¢ao da
Anvisa, bem como o histérico apresentado sobre o tema e as informacdes e evidéncias reunidas,
o principal problema regulatério identificado foi definido como as “Dificuldades no
Gerenciamento de Riscos a Saude relacionados a garantia de seguran¢a, desempenho e

eficdcia dos produtos processados”.
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As vdrias causas mapeadas foram organizadas numa arvore de problema, para auxiliar na
identificacdo das causas raizes e na classificacdo daquelas que sdo passiveis de intervengao

regulatéria da Anvisa, e daquelas que podem ser alvo de atuagdo, mas ndao estdo apenas sob

governabilidade da Agéncia.

Tendo em vista estes problemas, observa-se que suas consequéncias envolvem diversos

atores, como pode ser observado da figura a seguir.

Figura 9. Consequéncias do problema regulatdrio identificado.

Obitos, Infecc¢des
Relacionadasa Assisténciaa
Salde e Eventos Adversos em

Servigos de Saude

Amplia assimetriasde
informag¢ao no mercado de
dispositivos médicos e
servigos desaude

Mau funcionamento e
problemas no desempenho de
produtos médicos

Fonte: GGTES/Anvisa
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de Riscos a Saude relacionados
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produtos processados
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controle sanitario de produtos
e servigos desaude

Aumento do tempo de
internagdo, necessidades de
tratamento e judicializagao,

com aumento dos custos para
a Saude Publica ePrivada

Causa distorgGes no mercado
de dispositivos médicosao
criarum "mercado paralelo"
de produtos reutilizados

Em relagdo ao problema regulatério identificado, hd medidas comprovadamente eficazes
e basilares para a garantia da qualidade no processamento de produtos de forma a prevenir as

InfeccBes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Eventos Adversos, especialmente quando
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verifica-se que estas sdo, em sua maioria, evitdveis. Assim, considera-se que o processamento de
produtos, quando realizado sem respaldo nas Boas Praticas de Processamento, incorre em riscos
inaceitaveis para os consumidores e usudrios de servicos de saude, bem como para os
trabalhadores que executam estas atividades (RUTALLA,2008; SOUTHWORTH,2014). Desta
forma, as Dificuldades no Gerenciamento de Riscos levam a consequéncias importantes para os
pacientes: Obitos, IRAS e Eventos Adversos em Servicos de Salde.

Estas consequéncias podem ser causadas pela realizacdo incorreta das etapas do
processamento dos produtos (limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo, etc) e também por
problemas no funcionamento e desempenho dos dispositivos médicos apds o processamento.
Assim, podem originar outras consequéncias, com o aumento do tempo de internagao,
necessidades de tratamento e judicializagdao, com aumento dos custos para a saulde publica e
privada, que representa um impacto tanto para os prestadores de servicos de saude quanto para
os pagadores (Sistema Unico de Saude, local ou central; ou operadoras de planos de salde). De
forma cadencial, estes custos sdo repassados aos consumidores, no caso do sistema privado
guando do reajuste dos planos de saude.

De forma a mitigar os riscos do processamento, comecaram a surgir os dispositivos de uso
Unico, rotulados assim por seus fabricantes. No mundo ideal, estes produtos seriam descartados
apds o uso, eliminando os riscos de sua reutilizacdo, especialmente apds a descoberta do HIV e
das Hepatites Virais. Entretanto os avancos tecnoldgicos, em conjunto com o alto custo agregado
destes produtos, e as amplas disfuncionalidades no mercado de produtos médicos, conforme

tabela abaixo (Anvisa,2018) induzem a reutilizacdo destes produtos.

Figura 10 - Problema Regulatério relativo ao mercado de dispositivos médicos.
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Fonte: GGREG/Anvisa

Do ponto de vista das relagdes de consumo, com amplas assimetrias de informacdo na
cadeia produtiva de produtos e servicos de saude, a reutilizacdo de dispositivos médicos
rotulados como de Uso Unico é questdo extremamente critica. Em primeiro lugar, o paciente n3o
sabe que o servico de saude reutiliza produtos concebidos pelos fabricantes para serem
descartaveis, ou seja, ele ndo tem clareza que o produto que serd utilizado na sua assisténcia ja
foi utilizado por outro paciente e passou por um reprocessamento antes de chegara ele.

Outra questdo importante é que, ao cobrar por um produto novo, mesmo este sendo
reprocessado N vezes pelo servico de saude, ocorre a recomposicao de gastos, ja que nem todas
as operadoras ou o SUS cobrem o valor do produto utilizado. Isso favorece a ocorréncia de
concorréncia imperfeita entre diversas operadoras de planos de saude e o SUS, levando a
problemas no acesso e habilitacdo de servicos.

Assim, estas caracteristicas favorecem o surgimento de fraudes contra a ordem
econdmica, uma vez que cria, indiretamente, um mercado de produtos reutilizados, onde o
consumidor final ndo tem o direito de optar ou nao pela sua utilizagdo. Esta situagao favorece a
ampla disfuncionalidade no mercado de dispositivos médicos, relatada na Andlise de Impacto

Regulatdrio sobre a Regulacdo de Mercado de Produtos Médicos (ANVISA,2018) e apresenta-se
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como um grande desafio para todo o SNVS, mas também para o SUS, operadoras de planos de
saude e outros pagadores.

Cabe destacar que as competéncias da Anvisa tém limite no gerenciamento do risco
sanitario de produtos e servicos, e que grande parte do problema do processamento de
dispositivos médicos, principalmente aqueles rotulados pelo fabricante como de Uso Unico, esta
intimamente relacionado ao preco dos produtos. No Brasil, ainda ndo existe aregulacao do preco
maximo dos dispositivos médicos e os pagadores de salude definem assim, arbitrariamente,
guanto serd repassado pelos produtos utilizados. Estes fatos tém graves implicacdes no mercado,
pois torna-se evidente que apenas regular o uso e as boas praticas de processamento de
produtos n3o serdo efetivos isoladamente. E imprescindivel que seja desenvolvida uma ampla
discussao nacional sobre o financiamento dos dispositivos médicos. Paralelo a esse debate, faz-
se necessaria a revisdo das normativas sanitdrias vigentes sobre o tema, mas que ndo sao

resolutivas per si.

2.2 Identificagcdao e andlise das causas raizes do problema

Apds a aplicagao do Método dos Cinco Porqués, as causas foram organizadas conforme o
método grafico de Arvore de Causas. A seguir pode-se observar o Tronco Principal da Arvore de

Problemas:

Figura 11 — Tronco principal da Arvore de Problemas

Os produtos nem sempre contam com instrucdes
para o processamento seguro. (1.1)

O papel da VISA como agente indutor de Boas Praticas para o
Processamento é limitado. (1.2)

Os atores tem dificuldade para identificar o enquadramento dos
produtos realizado pela Anvisa em seu Registro/Cadastro (1.3)

O Servico de Saude ndao consegue validar o processamento conforme RE 2606/06 (1.4)

As responsabilidades sobre o Processamento de Produtos nao

Dificuldades no
Gerenciamento de Riscos a
Saude relacionados a

garantia de desempenho,
seguranca e eficacia dos
produtos processados. (1)

estdo claramente definidas para todos os atores criticos. (1.5)

Fonte: GGTES e GGTPS/Anvisa
A seguir estdo representados as demais ramificacdes em que cada causa da arvore foi
devidamente explorada, como se observa nas Figuras subsequentes, de forma a chegara uma ou
mais causas-raizes para os problemas e seus correspondentes fatores contribuintes.
35



=N
—°

_H_

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

36



—'““ I— ANVISA
—}\l— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Figura 12 - Tronco principal do Problema 1.1

Nem todos os produtos processados sdo considerados "Produtos para Saud

os Médico
e, portanto o fabricante destes nao é obrigado a fornecer instrucao de uso para o processamento

T porque o custo para validar o processamento é
alto e impactaria no custo final do produto
I 3 -

Fabricante decide nao se responsabilizar pela reutilizacao

nem fornecer instrucdes de uso para o processamento
Alguns Dispositivos Médicos sao considerados descartaveis [l

e sdo rotulados como de "Uso Unico" por seus fabricantes Fabricante acredita que o processamento e Produtos descartaveis ellmlnam os
de forma que nao sdo obrigados a fornecer instrucao de acao podem nao ser seguros riscos do processamento
uso para o processamento

0 simbolo internacional de Uso Unico
P . . esta normalizado no ambito da ISO .
Os érgéaos reguladores nacionais e
internacionais permitem a rotulagem como tal. " s N )
P 9 A regulacéao de Dispositivos Médicos apoia-se no uso pretendido/declarado pelo
| fabricante em seu projeto de produto, ndo no uso potencial, real ou ndoc previsto

\ .
Cultura dos Servicos de Salide desconsidera instrugées dos fabricantes

-

|
‘ Trata-se de pratica em varios paises do mundo

A

Néao ha evidéncias suficientes para suportar a proibicdo de reutilizagdo para todos os produtos

Os produtos nem sempre

contam com instrugées para o
processamento seguro. (1.1)

A proibicao de reuso causaria enorme aumento de custos para os Sistema de Saude (publico
e privado) com incorporacao forcada de material em valor unitdrio

Existe norma da Anvisa que permite a reutil
de Produtos de Uso Unico
Alguns produtos nao sao considerados Dispositivos

Por que produtos de uso unico Para reduzir os custos pro SUS e
Médicos Reutilizaveis pelos fabricantes e sao reutilizados Anvisa em 2006 definiu-se como estavam sendo processados 5|stema privado (pagadores)
L pelos Servicos de Saude. 3

responsavel pelo enquadramento em /-
"probido" ou nao Para proibir o processamento de para reduzir o risco de eventos adversos
e alguns produtos de uso unico associados ao reuso de produtos

ervice forca a cobranca un
a

Servicos de Satlide e Empresas Processadoras assumem os riscos da reutiliza(;éo

de Saude e SUS) nao cobrem valor do S D DR IS RO I E

" apresenta ampla disfuncionalidade*
material em suas tabelas
| Produtos de Alto Custo g

_T 0 processamento de produtos de uso unico pode pressionar

/ I} os custos para cima, ja que ha problemas relativos a demanda

Pagadores publicos e privados (Planos

Alguns Dispositivos Médicos Reutilizéveis Os fabricantes de Dispositivos Médicos Reutilizaveis nao consideram a validacao das etapas de processamento
gu b p A . SHEaVel no projeto de produto e nao tem a cultura de fornecer instrugao de uso para o processamento

apresentam falhas graves nas instrucées

para o processamento, em desacordo com o

conhecimento técnico-cientifico disponivel N&o ha critérios técnicos objetivos a serem observados na analise da instrucao de uso de
produtos reutilizdveis da parte da Anvisa.
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Figura 13 - Tronco principal do Problema 1.2

Algumas diretrizes constantes na norma
de processamento nao sao claras

As VISA nao tem como exigir cumprimento de
Boas Praticas em alguns tipos de servico

Nao ha entendimento harmonizado no SNVS sobre como
O papel da VISA como agente cobrar as Boas Praticas de Processamento. .
As VISA nem sempre contam com suporte técnico

indutor de Boas Praticas para o
Processamento é limitado. (1.2) adequado para atuacao com base no risco

Ha dificuldades de identificar o
enquadramento dos produtos

Por que a VISA nao tem capacidade operacional

Figura 14 - Tronco principal do Problema 1.3

formacteaaniocantadac barale Nao ha critérios técnicos objetivos a
o uadrgament':) oio avaliazas 4o modo serem observados na analise da instrucao
a de uso de produtos reutilizaveis da parte

Existem produtos idénticos com diferentes subjetivo. aa Anulea.
enquadramentos. ,

. A RE 2605/06 nao é expl

A proibicao de processar baseia-se no rétulo, e contemplados, estes contém designacao confusa
os atores nao confiam se os dizeres de rotulagem b
estdao conforme aprovado pela Anvisa, = 2 Z R
interpretando cada um a sua conveniéncia = naoha mform_agao pesquisevel nolbancoide

Os servicos, operadoras de planos de dados da Anvisa sobre o enquadramento do

saude, profissionais e VISA nao tem acesso produto quanto ao processamento

a rotulagem e instrucao de uso constante

do registro e o rétulo é facilmente porque nao ha rastreabilidade confiavel para

removido, quando o produto é processado os produtos que sao processados apés a

remocao da embalagem

Os atores tem dificuldade para identificar o
enquadramento dos produtos realizado
pela Anvisa em seu Registro/Cadastro (1.3)

A rotulagem nao esta padronizada
conforme normas internacionais

Por que os dizeres permitem interpretacao dubia e
conveniente Os produtos cujo fabricante recomenda o uso tinico sao
e considerados passiveis de reprocessamento pelas normas

Os dizeres de rotulagem sdao
confusos vigentes

Anvisa em 2006 definiu-se como responsavel pelo
enquadramento em "probido” ou nao, independente

da recomendacao de uso unico.
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As exigéncias nao deveriam ser
aplicaveis a produtos concebidos

reutilizaveis

Os servigcos nao organizam seus processos por cada unidade de
produto, mas por tipos de produto e processos de trabalho
O Servico de Saude nao consegue
validar o processamento conforme RE
2606/06 (1.4) a RE foi elaborada para
restrin ao maximo, o
reuso indiscriminado.

As exigéncias de validacao por marca e tipo sao inviaveis.

0Os métodos para testar seguranca e eficacia sao pouco
factiveis e as regras nao estdo claras

Os servigos de satde reu am os produtos sem
realizar uma analise critica baseada em riscos

O Processamento é uma ativid meio e o
reconhecimento de sua espec ade com pratica
técnica e cientifica é recente.

Os profissionais nao tem real compreensao ou A formacao dos profissionais que atuam na
subestimam os riscos assisténcia nao contempla as Boas Praticas

As normas atuais sao direcionadas para unidades
especificas no servico de satlide, e ndo para processos

A maior parte dos servicos de saude ainda nao Servigos ndo se responsa am perante a
desenvolveu uma Cultura de Seguranca que VISA sobre as Boas Praticas

incorpore as Boas Praticas para Processamento
o . & trut Os profissionais que executam o processamento
DD G ) (Il il (el 1) nem sempre tem a qualificacdo necessaria
organizados no que se refere ao processamento

Néo foi realizada sistematica de

As responsabilidades sobre o Processamento de Profissionais de salde regulacdo complementar a RDC n2

Produtos nao estao claramente definidas para desconhecem as diretrizes 15/2012 na fase de implantacao

todos os atores criticos. (1.5) sobre Boas Préticas para o

Processamento de Produtos A escrita de alguns artigos causa
confusao

A regulacao do Processamento de Produtos envolve desde
em consultérios isolados até empresas processadoras

Os fabricantes acreditam que o processamento é uma
responsabilidade exclusiva do servigo que o executa

Os fabricantes acreditam que as falhas no processamento
ocorrem por barreiras nos processos, e nao pelas instrugées de
uso ou design de seus produtos

Os fabricantes de produtos nao
assumem responsabilidades
claras quanto ao processamento

A responsabilidade no fornecimento de instrucoes de uso
validadas para o processamento é recente na regulacio das
autoridades regulatérias mundiais
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Em seguida foram elencadas todas as Causas-Raizes cujo objeto pode ser atuacdo da

Anvisa. E importante identificar e separar as causas raizes regulatdrias das demais causas

raizes identificadas. Pode-se considerar como causa raiz regulatéria aquela que demanda

acoes que trardo impactos diretos sobre o setor regulado, Anvisa, cidaddos e SNVS e que, por

esse motivo, serdo objeto das préximas fases da AIR e, que sdo passiveis de atuacao da parte

da Anvisa, de forma direta, ou por atuacdo indireta.

Quadro 2 Causas-Raizes do problema regulatério analisado.

Grupo de Causas-Raiz N2 Causa-Raiz
1.Rotulagem, Instrugio de 1.1 | Alguns Dispositivos Médicos sdo considerados descartdveis e sdo rotulados como de
Uso e Enquadramento de Uso Unico por seus fabricantes, de forma que estes ndo sdo obrigados a fomecer
Produtos para fins de instrugdesde uso para o processamento.
Processamento 1.2 | Anvisaem2006 definiu-se como responsavel pelo enquadramento
1.3 | Ndo ha critérios técnicos objetivos a serem observados na andlise dasinstrugdes de
uso de produtos reutilizdveisda parte da Anvisa.
1.4 | A proibi¢do de processar ou ndao um produto baseia-se no rétulo, e os atores nao
confiam que os dizeres de rotulagem no mercado estdo conforme aprovados pela
Anvisa.
1.5 | Ndo ha informagdo pesquisavel nobanco de dados da Anvisa sobre enquadramento
do produtoquantoao processamento.
1.6 | Ha dificuldade em identificar o enquadramento dos produtos, s e passiveis ou ndo de
processamento
1.7 | Os dizeres permiteminterpretagdodubia cominterpretagdo mais conveniente
1.8 | Os fabricantes de produtos ndo assumem responsabilidades claras quanto ao
processamento.
2. Boas Praticas para o 2.1 | A formagdo dos profissionais que atuam na assisténcia ndao contempla as Boas
Processamento de Produtos Praticas de Processamento. *
(geral) 2.2 | Cultura dos Servicos de Saude desconsidera instrugdes dos fabricantes.
2.3 | Os servicos de saude tém estrutura e processos pouco organizados no que se refere
a0 processamento.
2.4 | Ndo ha entendimento harmonizado no SNVSsobre como cobraras BoasPraticas de
Processamento
2.5 | As VISA ndo tem como exigir cumprimento de Boas Praticas em alguns tipos de
servicoporfalharegulatéria
2.6 | N3o foi realizada sistematica de regulagdo complementara RDCn215/2012 na fase
de implantagdo
3. Reutilizagdo e 3.1 | Osservigosdesaude e empresasprocessadoras reutilizamos produtos sem realizar
Processamento de analise critica baseada em riscos
Dispositivos rotulados como 3.2 | Servigos de Saude e Empresas Processadoras assumem riscos da reutilizagdo de
de Uso Unico. dis positivos de uso unico.
3.3 | Influéncia do modelo de remuneragdo fee-for-service forga a cobranga unitaria de
material e pressiona custos para cima. *
3.4 | Mercado de Produtos para Saude apresenta amplas disfuncionalidades*
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*Estas causas-raizes, apesar de elencadas como relevantes ao Problema Regulatdrio, sdo de atuagdo limitada por parte da Agéncia, tendoem
vista sua competéncia legal.

Fonte: GGTES/Anvisa

A seguir foram sintetizados alguns argumentos durante as reunides, discussdes, leituras de

documentos a respeito das evidéncias para as causas-raizes identificadas em cada grupo.

Quadro 3 Sintese das evidéncias relativas as causas-raizes do Grupo 1.

Ator

1. Rotulagem, Instrug¢do de Uso e Enquadramento de Produtos para fins de Processamento

Universidades

“A despeito de avancos na regulamentac¢do brasileira sobre reprocessamento de
produtos médicos, vdrios dispositivos das referidas Resolugées da Anvisa 156, 2.605 e
2606 estdo mal formulados, contém imprecisGes e conteudo vago, dando margem a
diversificadas interpretagdes por parte dos servigos de satde, empresas terceirizadas de
reprocessamento e fabricantes ouimportadores desses produtos. A Resolugdo 156/2006
categoriza o0s referidos produtos como passiveis de reprocessamento e de
reprocessamento proibido e estabelece que este enquadramento deve ser feito no
registro do produto, quando o fabricante ou importador deve apresentar a Anvisa
documentacgdo que fundamente a indica¢Go. No entanto, a normativa ndo especifica a
documentagdo requerida e os pardmetros de avaliagdo para fabricantes ou
importadores no ato de inscricdo e registro de produtos permanentes e de uso Unico
(COSTA et al, 2011).”

“baixa sensibilidade de critérios para a definicdo de produto de uso unico, auséncia de
transparéncia de critérios utilizados na elaboragdo da lista negativa de produtos e sua
potencial obsolescéncia, entre outros, que dificultam a operacionaliza¢géo dessas
normas” (GRAZIANO & PADOVEZE,2010).

Fabricantes de

Relatam, em dialogos setoriais e nos grupos de trabalho, que ndo ha racional técnico

Produtos para | cientifico que justifique ou que dé previsibilidade ao enquadramento regulatério de
Saude determinados produtos.

Servigos de | Relatam, durante didlogos setoriais, reunides e congressos académicos, que ndo
Saude/ conseguem saber o enquadramento de determinado produto, uma vez que o rétulo do

Operadoras de
Planos de Saude

produto diz uma coisa, a interface de pesquisa de rétulos na Anvisa, diz outra. Isso gera
grande assimetria de informacdo no repasse de tabele de alguns materiais.

Identificam, frequentemente, instru¢bes de uso de produtos reutilizaveis em
descompasso com o conhecimento técnico cientifico e desconsiderando a realidade dos
servicos de salilde que compram estes produtos (pouco factiveis).

Vigilancia
Sanitaria

Ndo é possivel verificar, com confiabilidade se um produto é proibido ou ndo de ser
reprocessado durante acGes de inspecdo e fiscalizagdo. Ndo hd informacgdes
pesquisdveis no banco de dados da Anvisa para saber se o rétulo encontrado
corresponde ao aprovado na Agéncia.

E fragil a autuacdo de servicos de saude e empresas processadoras com base na
informacdo de rétulo.
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Anvisa N&o ha critérios técnicos objetivos a serem observados na analise das instru¢ées de uso
de produtos reutilizaveis da parte da Anvisa, o que torna o enquadramento do produto
uma analise subjetiva.

Fonte: GGTES/Anvisa.

Em relacdo ao Grupo de Causas 1, “Rotulagem, Instrugdo de Uso e Enquadramento de Produtos
para fins de Processamento”, 0 enquadramento de dispositivos médicos ndo é claro, e ao
contrario, permite interpreta¢des dubias a seu respeito, tanto da parte dos setores regulados
implicados (especialmente prestadores de servicos de saude, fabricantes de dispositivos
médicos, pagadores de servicos: publicos e privados e), sendo aplicados da forma que for mais
conveniente para os agentes implicados. Esta questdao é motivo de muita polémica na midia,
de desconfianga do mercado (usuarios finais, prestadores de servi¢o, pagadores, fornecedores
e etc). Além disso, esta falta de clareza na normativa tem sido motivo de incompreensdo pelos
6rgdos de controle externos (Tribunais de Contas e Auditoria de Sistemas de Saude) e de
defesa de interesses coletivos (Ministérios Publicos).

A normativa RDC n2 156/06 trouxe algoinovador na regulagdo mundial, ao incumbir a
Anvisa o enquadramento do produto para fins de processamento. Entretanto, a tentativa da
Anvisa de enquadrar os produtos, constante da RDC n? 156/06 sob argumento técnico
cientifico, revelou-se como causador de outros problemas: quais critérios devem ser utilizados
nessa classificagdo? Como fazer estes critérios serem aplicados uniformemente pelo corpo
técnico da Agéncia? Assim, nas discussodes e didlogos internos, questionou-se como a Anvisa
poderia realizar este enquadramento de maneira uniforme, previsivel e técnico-cientifica?

Outra questdo diz respeito a lista negativa (RE n2 2605/06), desatualizada desde
2006; com nomenclatura ndao padronizada de produtos, causando confusdes e interpretacdes
convenientes; multiplas interpretacoes pelas vigilancias sanitarias, servicos de saude e fontes
pagadoras.

Acentua-se ai a dificuldade das vigilancias sanitdrias de fiscalizar com base no marco
regulatorio relativo ao processamento de produtos, uma vez que o enquadramento correto
do produto ndo pode ser verificado durante as ac¢des de inspecdo e fiscalizacdo realizadas.
Este fato leva ao surgimento de diversas demandas a Anvisa para que informe, no processo

de determinado registro/cadastro de produto médico a respeito de seu enquadramento.
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Além disso, ndo é incomum que a Anvisa receba demandas que relatam problemas em

instrucdes de uso de fabricantes aprovadas pela Agéncia em descompasso com o

conhecimento técnico cientifico. Esta questdo demonstra, inclusive, a fragilidade da regulacao

de dispositivos médicos reutilizdveis no fornecimento responsdvel de instru¢cdes de uso

mediante critérios relevantes para o usuario do dispositivo/servico de saude processador do

produto.

Quadro 4 Sintese das evidéncias relativas as causas-raizes do Grupo 2.

Ator

2. Boas Praticas para o Processamento de Produtos (geral)

Universidades

Estudo demonstrando que “nenhuma das organiza¢des hospitalares estudadas
apresenta condig¢Ges técnicas de reprocessamento de Inadequagdes nas condigdes
técnicas de reprocessamento de produtos médicos foram constatadas em todas as
categorias selecionadas paraa avaliacao”

“Os baixos percentuaisde desempenho no gerenciamento das praticas e protocolos
de reprocessamento de produtos médicos refletem as inadequagdes estruturais e
processuais dos CME estudados, como por exemplo falhas em atividades de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo. Sdo reflexos das dificuldades de natureza
gerencial e de organizacao dos CME, fruto da falta de investimentos e do limitado
aporte de recursos materiais.”

“A tematica dos produtos médicos parece ndao ser uma prioridade politica nesses
hospitais, ja que ndo existe envolvimento institucional com informagdes sobre o
processamento de produtos, seus resultados e consequéncias para pacientes e
profissionais de saude, ou ainda quais dispositivos médicos sdo reusados e
reprocessados, como e quantas vezes. As decisGes sdo delegadas e circunscritas aos
CME sem o comprometimento amplo e responsavel que a questdo exige”. (COSTA
& COSTA, 2012)

Fabricantes de
Produtos para
Saude

Informam que os servigos ndo consideram e nem seguem as instrugdes de uso.

Servicos de Saude/
Operadoras de
Planos de Saude

Apontam dificuldades financeiras, de gestdo e de estrutura e de pessoal, bem
como aumento continuo de custos.

Vigilancia Sanitdria

Solicita capacitacdes, e procedimentos para harmonizacdo, de forma muito
frequente, especialmente quando se trata de Empresas Processadoras que
esterilizam em Oxido de Etileno.

Anvisa

Recebe frequentemente, perguntas relativas a itens que provocam confusao e
complicagdes normativas.

Fonte: GGTES/Anvisa
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Em relacdo as boas praticas de processamento de dispositivos para saude, o modelo
regulatério atual revela-se insuficiente para induzir os servicos de saude a cultura de
responsabilizacdo, focando sua atuagcdo no gerenciamento dos diversos riscos que estao
associados ao uso de produtos reprocessados.

A RDC 15/2012 reforca o fato de que as acbes de processamento ocorrem apenas
dentro da empresa processadora ou na Central de Processamento de Materiais, quando na
verdade, os fatores que mais interferem no processo de limpeza dos produtos ocorrem, apds
o uso, dentro das préprias unidades, ou nas salas de apoio anexas, conhecidas como expurgos.

Outra questdo importante é o estoque e armazenamento de produtos estéreis nas
Unidades. Um estudo (FREITAS ET AL,2015) aponta a necessidade de controle de eventos e de
gestdo nas unidades para garantir a qualidade até o momento de uso, uma vez que foram
evidenciados eventos graves que comprometem a esterilidade dos produtos armazenados no
servico de saude.

Um estudo recente (Tese de Doutorado HANSEN, 2016), com o objetivo de analisar os
artigos da RDC ANVISA n? 15, de 2012, por meio de técnica de consenso entre especialistas,
apontou as seguintes questdes:

e Expirado o prazo de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da data de sua
publicacdo, muitos dos servicos de salde e das empresas processadoras nao
conseguiram atender integralmente as exigéncias legais.

e Amaioria dos itens da norma que foram avaliados (81%) sdo considerados dispositivos
basilares da norma, cujo cumprimento é considerado indispensdvel com base no
conhecimento técnico-cientifico vigente, bem como na experiéncia de profissionais e
académicos.

Além disso, a GGTES, com base em referenciais técnico-cientificos, bem como em
didlogos externos e internos, e no Escritorio de Regulacdo em Servicos de Saude (ESTER),
elaborou um diagndstico da RDC 15/2012 que corrobora com o apontado (ANEXOS Il e 1V).
Assim, observa-se que, de maneira geral, a RDC 15/2012 é bem aceita no meio académico e
técnico, que a maioria de seus artigos consiste em regras baseadas em risco, e que a area de
processamento apresenta lacunas de conhecimento relevantes, motivo pelo qual a Anvisa

deve indicar diretrizes de gerenciamento de riscos, com base nas melhores evidéncias
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disponiveis para questdes ndo solucionadas, lancando mdo, apenas quando estritamente

necessario, do principio da precaugdo?, diante das incertezas cientificas relativas ao risco.

Assim, a equipe da GRECS/GGTES elaborou um Relatério Técnico que apresenta a

necessidade de algumas revisoes, entre elas a de escopo da RDC 15/2012 (ANEXO 1V). O Grupo

de Trabalho criado para a revisdo desta normativa confirmou esta informacdo e forneceu

bases para discussdo das propostas em comento.

O diagnodstico realizado pela equipe da GRECS/GGTES, com base em dados

quantitativos e de demandas que chegam a drea, apontou ainda, que as principais fragilidades

no que se refere a implementacdo das normas sanitarias relativas ao processamento sdo:

Falta clareza sobre quais produtos médicos sdo passiveis ou ndo de reuso e
como devem ser processados.

Indicadores criticos para monitoramento de etapas do processamento ndo
foram definidos como produtos sujeitos a vigildncia sanitdria ou outra forma
de controle por meio do Estado.

Divergéncias entre instrucbes de uso de detentores de registro de produtos
médicos e de saneantes, na indicagdo dos produtos.

CME de hospitais tem apresentado dificuldades de cumprimento e
entendimento da RDC n? 15/2012 e VISAS dificuldades para fiscalizar o seu
cumprimento.

Unidades de processamento de produtos de unidades especificas (endoscopia,
oftalmologia, didlise e odontologia) apresentam processos de trabalho frdgeis
no que diz respeito ao processamento de produtos.

Ndo é factivel a exigéncia de validagcdo dos protocolos de processamento de
produtos para todos os servigos de processamento, por cada produto, marca e

tipo.

1 Conforme o Grupo Interdepartamental do Reino Unido (UK-ILGRA), o principio da precauc¢do é um principio

moral e politico que determina que se uma agdo pode originar umdanoirreversivel publico ouambiental, na

auséncia deconsenso cientificoirrefutavel, o 6nus da prova encontra-se do lado de quem pretende praticaro

ato ou agdoque pode vira causarodano. Em nossa legislagdo, o principio da precaugdo encontra-seintegrado
na Declara¢dao do RIO 92 sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentdvel e também na jurisprudéncia

pertinente ao RiscoSanitdrioea atuagdo da Vigilancia Sanitaria (Souza, 2015).

45



ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1T

I
=
1

Estas questdes corroboram com os fatos apresentados anteriormente, sobre a
necessidade de adequacdo das medidas normativas. Entretanto, evidencia a necessidade de
atuacdo regulatdéria com base em opg¢des ndo normativas, bem como as fragilidades do
monitoramento e implementacdao da norma por parte da Anvisa, bem como da fiscalizagao,
pelas vigilancias sanitarias.

Além de todas as questdes relativas as fragilidades na coordenacdo federativa da
Anvisa relativas aos objetos descentralizados, como os servicos de saude, alimentos,
distribuicdo de produtos, que precisam ser devidamente exploradas, soma-se, no caso do
processamento de produtos:

e A falta de apoio técnico dado a VISA, por parte da Agéncia, por ocasido da
implementacdo da RDC 15/2012, levando a percepcdo de despreparo dos fiscais de
vigilancia sanitaria neste sentido.

e A falta de harmonizacdo de procedimentos, incluindo a falta de jurisprudéncia
administrativa da Anvisa relativa ao processamento de produtos, especialmente dos
produtos de uso Unico, de forma a “dar margem a inseguranca juridica e favorecem a
falsificagdo de produtos. Além disso afirma que a regulamenta¢do atual contém
imprecisdes e possibilita diferentes interpretagcées por parte dos servicos de saude,
empresas terceirizadas e detentores do registro de produtos”.

e Percepcao de possivel omissao e ineficacia regulatdria da parte de érgaos de controle,

informagdao com base nas denuncias apresentadas pelo Ministério Publico Federal nos

estados de Goias, Santa Catarina e Rio Grande do Sul.

Uma questdo relevante e critica corresponde a opc¢do, no periodo de elaboracido da
proposta da RDC n2? Anvisa 15/2012, com a retirada dos consultdrios isolados e consultérios
odontolégicos e servicos de endoscopia da proposta. Nos grupos de trabalho foram
construidos alguns consensos: de que uma norma transversal poderia existir de forma a
abranger diferentes servigos. Entretanto, o fator mais limitante foi em relagdo a pequenos
consultdrios e consultérios isolados, a exemplo dos consultérios odontoldgicos.

Diante disso, a GGTES realizou um estudo-piloto com os servigos odontolégicos com o
objetivo de identificar evidéncias sobre necessidade de regulacdo do processamento de

produtos na odontologia (ANEXO V), em que participaram 566 representantes de vigilancia
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sanitaria estaduais e municipais, bem como didlogos com a universidade e com profissionais

da saude. Neste sentido, o relatério concluiu pela:

“inclusdo de disposigbes relacionadas aos servicos odontoldgicos na discusséo
referente a revisGo da norma de boas prdticas para processamento de saude
- RDC/Anvisa n2 15/2012. Deve ser reforcada a relevdncia da garantia de
qualidade em todas as etapas do processamento de produtos odontoldgicos,
de forma a garantir maior sequranga aos pacientes.” (TOMAZINI,2018)

Enquanto medidas especificas, o relatdrio aponta ainda as seguintes recomendacoes:
proibicdo do uso de estugas, com prazo de adequacgao factivel e descricdo da exigéncia de
esterilizagdo de produtos criticos, de forma a contemplar as especificidades da odontologia
diante do risco sanitario relativo ao processamento.

Outro ponto relativo a fragilidade no controle sanitario, que merece um importante
destaque, sdo as agles relativas as empresas processadoras de dispositivos médicos.
Atualmente essas empresas sdo inspecionadas e fiscalizadas por estados e municipios. Apesar
disso, essas empresas normalmente tém sua atuacdo em diferentes municipios e estados e,
de acordo com o entendimento do 6rgdo de VISA que realiza a verificagcdo das boas praticas
nessas localidades, devem atender a mais ou menos requisitos definidos pela autoridade local.

Em um levantamento realizado em 2018 pela GGTES junto aos estados, municipios e a
Associacdo Brasileira de Esterilizacdo (ABE), existem atualmente no Brasil cerca de 44
empresas processadoras. Estas empresas sdo pessoas juridicas e unidades especializadas no
processamento de produtos localizadas, via de regra, fora dos servicos de saude, em
estabelecimento proprio.

Estes estabelecimentos estdo espalhados em todo o territério nacional, com forte
concentracdo no sul e sudeste, dreas de maior concentracdao de hospitais de referéncia,

conforme observa-se no mapa abaixo:
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Figura 15 - Mapa de distribuicao das 44 Empresas Processadoras de dispositivos médicos

identificadas em um levantamento realizado pela Anvisa.
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Fonte: GGTES/Anvisa, 2018.

Inicialmente, estas empresas foram regularizadas no ambito federal, no final da
década de 80, com a Portaria DIMED n. 08/1988, da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude, norma que deu base para a criacdo da Portaria Interministerial n2
482/99. Esta legislacdo tratou de unidades que faziam esterilizacdo a dxido de etileno, para
empresas que faziam, e até hoje fazem, esteriliza¢ao final de dispositivos médicos, etapa de
fabricacdo, e que, ao longo dos anos tem realizado as ac¢les de reprocessamento de
dispositivos médicos de uso Unico, uma vez que o dxido de etileno é conhecido como método
“padrao-ouro” para esterilizar produtos termossensiveis, o que implica na falsa percep¢ao de

que “esteriliza qualquer coisa”, uma vez ha diversos fatores determinantes neste sentido.

Paralelamente, as normas sobre oxido de etileno regularizaram a formagdao de um
mercado de dispositivos médicos reprocessados, ainda que indiretamente, uma vez que se
cobra a “taxa de reprocessamento”, e ndo o comércio direto do produto reutilizado. Além
disso, para conter os abusos neste mercado, a RDC n2 156/06 trouxe a proibicdo de

comercializacdo de produtos reprocessados, de forma a impedir que este mercado de
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produtos reutilizados fosse abusivo e indevido, pelo menos sob a forma de comercializacdo
direta, uma vez que o produto processado pertence ao hospital e ndo a empresa.

O resultado é que, ao longo dos anos, estas empresas funcionam de forma mista, em
sua maioria, realizando algumas etapas de fabricagdao dos dispositivos médicos novos, como
o fracionamento, embalagem, rotulagem e esterilizagdo final desses produtos, quanto a
terceirizacdo da atividade de processamento de produtos utilizados em servigos de satde,
especialmente dos dispositivos médicos mais complexos e os de uso unico
(termossensiveis).

Além disso, estas empresas tém experimentado, com o aumento do mercado de
dispositivos médicos e da terceirizacdo do processamento em servicos de saude, um aumento
expansivo ao longo dos anos. Esta questao originou um mercado de produtos processados
que ocorre em uma planta que possui diversas caracteristicas que a aproximam de um
processo industrial: elas processam produtos de uso Unico e, algumas realizando estudos de
validagao que mais se aproximam com o requerido nas normas técnicas internacionais
realizando as a¢des que seriam requeridas para um remanufaturador.

O tamanho do seu mercado é desconhecido, porém, empiricamente, sabe-se de varias
empresas processadoras que realizam acdes de distribuicdo para diversos estados, dentro de
uma cadeia extremamente complexa em relacdoa transporte e logistica. Esta questaofaz com
gue o risco sanitario se encontre diluido em varios estados ao mesmo tempo, uma vez que
falhas nos processos podem comprometer varios servicos de salde e inUmeros pacientes, a
sua planta e andlise exigiriam o equivalente a Boas Praticas de Fabricacdo de Dispositivos
Médicos em termos de complexidade técnica, bem como acdes de controle sanitario
pertinentes.

Apesar de terem estas caracteristicas, normalmente estas empresas processadoras sao
licenciadas em nivel municipal, em regides pouco distantes de grandes centros, por
concentrarem cardter estratégico de distribuicdo. Normalmente as inspecdes e fiscalizacOes
nessas empresas sdo realizadas por inspetores que licenciam os servicos de saude e ndo pelos
gue licenciam as empresas de produtos. Este fato deve ser destacado, uma vez que essas
empresas podem ser consideradas verdadeiras linhas de producdo e portanto deveriam ser

avaliadas como tal.
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Desta forma, nos ultimos anos, diversos escandalos em midia emergiram envolvendo
onome de empresas processadoras, muitas delas relativas a fraudes com dispositivos médicos
e Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) e processamento de dispositivos médicos
proibidos.

Esta questdao prejudica as empresas que pretendem agir dentro das regras, por ter a
sua imagem institucional diretamente afetada, uma vez que a politica de processamento de
produtos de uso Unico é fragil em relagdo a clareza sobre os produtos que sdo proibidos de
serem reprocessados, da mesma forma que nao é eficaz para conter as fraudes realizadas em
empresas que deliberadamente realizam as violagdes.

Apesar das diretrizes de descentralizacdo, e da vigéncia de municipios plenos, as
vigilancias sanitdrias de estados e municipios, bem como o Ministério Publico Federal tem
questionado a fragilidade deste controle sanitério.

Assim, a Anvisa tem sido constantemente questionada, pelas proprias vigilancias
sanitdrias estaduais e municipais sobre a fragilidade do controle sanitdrio relativo a estas
empresas. A Portaria DIMED n. 08/1988 ja determinava a obrigatoriedade de emissdo de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para as empresas processadoras e a Portaria
Interministerial n2 482/99 determinou, na época a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, um Cadastro Federal de Empresas Processadoras que nunca foi
implementado e devidamente observado.

Cabe destacar que a GGTES incluiu na minuta de norma que foi encaminhada para
Consulta Publica que originou a RDC 15/12, a determina¢cdo de AFE para estas empresas e
dispositivos compativeis com as Boas Praticas. Essa obrigatoriedade foi discutida entre as

areas internas da Anvisa e ndo foi mantida devido ao entendimento de gestores a época.

Quadro 5 Sintese das evidéncias relativas as causas-raizes do Grupo 3.

Ator 3. Reutilizagdo e Processamento de Dispositivos rotulados como de Uso Unico.

Universidades Estudo demonstrando “Em todos os casos eram reprocessados e reusados produtos médicos
da listada Anvisa RE n2 2605/2006, a que categoriza os produtos de uso Unicode
reprocessamento proibido.”

50




1T

=
-

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A praticade reprocessar produtos médicos de uso Unico constantes dalistadaAnvisa
mostra que os hospitais infringem as normativas que regulam o reprocessamento de
produtos no Pais. A despeito do registro de inspecdo sanitariaem dois CME estudados, essa
infragcdo nao foi detectada, o que pde em xeque a qualidade da agdo da vigilanciasanitariae
sua capacidade para identificar os riscos associados ao reprocessamento de produtos
médicos em CME da Bahia.

Fabricantes de
Produtos para
Saude

Afirmam que os servigos de saude reutilizam produtos que deveriam ser descartados,
colocando em risco os pacientes para salvar custos.

“integridade do produto apds o processamento é desconhecida, uma vez que nunca tenha
sido testado,; o processamento ndo poder ser seguro uma vez que ndo hd garantia da
limpeza, o que tornaria o produto adulterado ou viciado apds a esteriliza¢cdo; que é muito
caro demonstrar os procedimentos para valida¢do de instrugdo de uso de produtos
reutilizaveis; a responsabilidade apds processamento deve recair sobre o hospital ou
empresa processadora” (Dunn,2002)

Servigos de
Saude/
Operadoras de
Planos de Saude

Em relagdo aos servicos de salde e empresas processadoras, ha o argumento de que os
produtos que anteriormente eram considerados permanentes e, consequentemente
comumente processados nos servicos vem, ao longo dos anos, sendo rotulados como de
'uso Unico' sem grandes alteracdbes em seu design e conformacdo. Assim, os
“reprocessadores acusam os fabricantes originais de rotular os seus dispositivos como de
uso Unico apenas com o objetivo de impulsionar as vendas” (DUNN,2002).

Vigilancia
Sanitaria

E frequentemente questionada por Ministério Publico, Justica, érgdos policiais (Policia
Civil) sobre a legalidade de reprocessar um produto cujo rétulo afirma que é descartavel.
E frequentemente demandada pela midia a respeito desta questdo. O reprocessamento
apresenta relagées importantes com fraudes em dispositivos médicos e na cobranga de
procedimentos em servicos de saude. Além disso, ha a discussdo a respeito do risco
aceitavel, tendo em vista o principio da precaucdo diante das questdes econémicas que
emergem. De forma geral, os regulamentos vigentes nao sdo suficientes para apontar
uma diretriz clara para a vigilancia sanitaria neste sentido.

Fonte:

GGTES/Anvisa.

Somente alguns poucos trabalhos cientificos apontam as implicagbes do

processamento em relagao as politicas regulatdrias relativas aos dispositivos médicos e

mercado de servicos de saude. Em relacdo ao processamento dos dispositivos médicos

rotulados como de uso Unico observa-se a inducdo de um mercado paralelo de produtos

reutilizados indefinidamente, provocando competicdo imperfeita (inclusive na relagdo

fornecedores-prestadores ou fornecedores-pagadores);

Além disso, ressalta-se a falta de critérios objetivos para os fabricantes definirem quais

produtos sao reutilizaveis, acentuando a assimetria de informacao relativa a este mercado e

ao gerenciamento de risco indevido, da parte das autoridades regulatérias, quando da
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avaliacdo deste risco, na relagdo fornecedor-usuario, em um mercado com 90% de produtos
importados.

Destacam-se ainda que as falhas regulatdrias relativas a rotulagem e enquadramento
de dispositivos médicos comprometem as a¢les de combate a fraudes no mercado de
dispositivos médicos. Neste sentido, a potencial utilizacdo de empresas processadoras ou
hospitais para reembalagem, reesterilizagdo e reutilizagao de Dispositivos Médicos rotulados
como de Uso Unico, e sua posterior fatura/venda como se fosse um dispositivo novo. Este fato
acentua as falhas de mercado, de forma que compromete a atuac¢do regulatéria das mais
diversas instituicdes no combate a fraudes e a crimes contra a ordem econdmica.

No mercado de servicos de saude, por suavez, o processamento normalmente significa
reducdo de custos para o hospital ou para o servigo. Esta questao acentua a assimetria de
informacgao usudrio-prestador de servico (médico-paciente), sobre a qualidade dos produtos
utilizados, ou do processamento realizado, aumentando a desconfiancga relativa aos servicos
de salde. Este fato, em conjunto com as falhas de mercado ja presentes nos servigos de saude,
contribui para um desvio de sua finalidade na protecdo a saude e sérias questdes éticas, com
forte influéncia econdmica.

Outra questdo relevante é assimetria prestador-pagador, compreendida como as
acoes em que o servico reduz custos ao processar um produto rotulado como de uso Unico e
cobra o equivalente ao valor de tabela de um produto novo; ou ainda, quando um hospital
descarta um produto rotulado como de uso uUnico (concebido para ser descartado), e o
pagador (operadora do plano de saude), reembolsa apenas parte do valor do produto (por
entender que ele poderia ser reutilizado). Esta questdo esta relatada em relatério realizado
pela GRECS/ GGTES em denuncias recebidas:

“referem-se a reutilizagdo de produtos de “uso unico” em procedimentos
invasivos, cujo denunciante associa a superfaturamento dos servi¢os de satde,
cobranga indevida aos planos de saude e pacientes de material reutilizado como
se fosse novo, o que também pode ter relagdo com apontamentos simultdneos
na midia, no periodo considerado”

O mesmo ocorre em servigos conveniados ao SUS, em que o valor de tabela do repasse
federal (SIGTAP), desatualizado ha alguns anos, nem sempre cobre o valor do procedimento
todo, fato que pressiona a reducdo de custos com reutilizacdo indiscriminada, sem base em

um gerenciamento de risco.
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Todas estas questdes sdo diretamente relacionadas as atividades de processamento
de dispositivos médicos, e tem muita relacdo com os riscos a saude de quase a totalidade de
pacientes que sdo atendidos nos servicos de salde, uma vez que o processamento pode ser
considerado uma atividade presente em praticamente todos os servigos de salde publicos e
privados.

Estas questdes tém total relacdo com os precos praticados no mercado de dispositivos
médicos, com as formas de pagamento e reembolso de procedimentos, os modelos de
remunera¢ao (MAT-MED), envolvendo uma gama complexa de diversos atores no sistema de

salde.
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3. Identificacao dos agentes e grupos afetados pelo problema

O processamento de produtos é um tema que apresenta grandes impactos, possui
diversos consumidores substitutos, e diferentes agentes implicados. Normalmente os
usudrios de servicos de salde apresentam grande assimetria de informacdo em relacdo a este
tema, uma vez que os produtos ndo sao de fato utilizados por eles, mas para a sua assisténcia.
Esta questdo demanda uma confianga tanto nos profissionais da salude envolvidos na
assisténcia quanto nas unidades de apoio que executam o processamento destes materiais.

Abaixo pode-se visualizar, nas palavras de MALIK E PEDROSO (sd), a cadeia de valor da

saude:

Figura 16 - Cadeia de Valor da Saude

Cadeia de valor da saiide

REGULAGAO
CONSTITUCIONAL E SETORIAL (AGENCIAS REGULADORAS: ANS, ANVISA, FDA, EMEA)

TECNOLOSIA B INEORMACA, MARUTENGAD, ENCERFANA CLIMIEA, PESOURSA CLINICA

Fonte: MALIK e PEDROSO,sd.
Assim, foram identificados diversos agentes afetados pelo problema regulatério em
questdo.

Os atores internos a Agéncia foram identificados:
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GGTPS - Regularizacdo de produtos, rotulagem, instrucdo de uso;

GGTES - Diretrizes para prestacdo de servico de processamento; coordenacdo

da fiscalizacdo de atividades de processamento (CME e Empresa Processadora);

Infec¢bes Relacionadas a Assisténcia a Saude;

GGFIS - Fiscaliza¢do da regularidade de produtos (fabricantes, distribuidores e

importadores); Autorizacdo de Funcionamento de Empresas; Certificados de Boas

Praticas de Fabricacdo;

GGMON - Tecnovigilancia (Eventos Adversos e Queixas Técnicas relacionados ao

Processamento e uso de Dispositivos Médicos);

GGTIN - Area de desenvolvimento e evolucdo (DATAVISA; VISADOC) — bulario de

produtos;

ASNVS - Capacitacdo e Articulagdo Anvisa/VISA.

Figura 17 - Regulagdo relativa aos Servigcos de Saude

FORNECEDORES

- MATERIAIS PrODUTOS
- MepicAMENTOS B =
- GASES MEDICINAIS R$

- EQUIPAMENTOS

Além disso, foram identificados os seguintes atores externos:

Fonte: <citar>

e Orgdos Publicos:

o

- CONSULTORIOS

- LABORATORIOS

OPERADORAS

Rf/ \M @

PRESTADORES DE
SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS

Ministério da Saude - Areas de: Avalia¢do e Incorporacdo de Tecnologias (Tabela

SIGTAP) DGTIS/SCITIE; DAB (seringas de insulina); DAEP; DAHU (Processamento

em Servigos); SIGEM (equipamentos)

Ministério da Educacao - diretrizes curriculares para profissionais da saude

Secretarias de Saude dos Estados e Municipios

= VISAS estaduais e municipais;

= Gestor local do SUS - Habilitacdo em hemodinamica, ortopedia e etc.
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o Ministério Publico Federal

o ANS —Regulacdo relativa a reembolso e pagamento por parte de Operadoras de

Seguros-Saude;

o Policia Federal - Acdo em relagdo a fraude relativa a produtos (OPME);

o Policia Civil de Estados

o MDIC - Incentivos p/ equipamentos médicos; subsidios de produtos.

o Ministério do Meio Ambiente (descarte de residuos);

o CADE - Defesa econdmica - mercado de produtos para saude

o Procon - Cobranca de produto reutilizado

o Conselhos Profissionais
e Servigcos de Saude Publicos

o Préprios - Federais; estaduais e municipais.

o Conveniados - Filantrépicos; privados
o Entidades Privadas

o Servigos de saude privados (ANAHP)

o Operadoras de Planos de Saude

o Distribuidor, Importador e Fabricante ou suas associagdes (ABIMO; ABIMED;)

o Empresas Processadoras (Associacdo Brasileira de Empresas de Esterilizacdo)
e Profissionais de Saude

o AssociagOes de profissionais que atua em servicos de desinfec¢do e esterilizacdo

(SOBECC; SOBEEG; SBN; SBO)

o Associacdo de especialidades médicas (ABOR; SBCIH; SBOT; ABO; SBN).
e Usuarios de servicos de saude e suas associacdes

Reconhecendo a importancia da participagao social para a qualidade da regulagao, a
Anvisa procurou envolver os principais setores da sociedade que tém relagdo com o tema e
podem contribuir na construcao da proposta. As diferentes perspectivas obtidas forneceram
maior robustez a etapa de identificacdo do problema regulatorio.

Esta iniciativa tem estimulado a participacdo social ativa de diversos agentes no
processo regulatério em curso. Os mecanismos de participacdo social ocorreram de forma

direta e indireta, por meio de:
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Demandas espontaneas constantes de documentos recebidos pela GGTES ao longo
dos ultimos anos — oficios do Ministério Publico, Sociedades, Servicos de Saude;
Central de Atendimento (SAT), Ouvidoria e outros.

Dialogos Externos — em reunides, eventos, congressos cientificos relativos ao tema,
acdes de inspecdo e fiscalizagao conjunta com estados e municipios;

Didlogos Internos — reunides entre diferentes areas da Anvisa, bem como de diversos
Grupos de Trabalho relativos ao tema

Consulta Dirigia a atores-chave.
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4. Identificacao da base legal que ampara a atuagao da Anvisa

A base legal para atuagdo regulatéria da Agéncia em relagdo ao tema de
processamento de produtos encontra-se na Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, que define
o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria - SNVS e cria a Anvisa. O incisolll do art. 22 da Lei
n? 9.782, de 1999, estabelece que compete a Agéncia, normatizar, controlar e fiscalizar
produtos, substancias e servicos de interesse para a saude.

Neste sentido, o art. 82 da Lei n2 9.782, de 1999, dispde:

“ § 12 (..)consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitdria pela Agéncia:

(...)

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

(...)
VI — equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterdpicos e
de diagndstico laboratorial e por  imagem;

(...)
§ 22 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitdria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internagdo, os servigos de apoio diagndstico
e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagio de novas
tecnologias.”

Assim, nesse sentido, a Anvisa tem um papel reconhecido na regulamentagdao dos

servicos de processamento, bem como dos produtos médicos, saneantes e equipamentos
utilizados para fins das atividades de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao.

Nao obstante, quando o objetivo da intervencao guarda relagao direta com a protecao
e a promog¢do da saude, como no caso do processamento de produtos, ndao se verifica
competéncias concorrentes com outros drgaos da Administragcdo Publica exceto, no que tange
a normatizacdo da drea de servicos de saude, conforme preconiza a Constituicdo Federal e
disciplina a Lei do SUS (Lei n2 8080/90) em relagdo as Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude.

Por outro lado, as questdes relacionadas ao reuso também estdo relacionadas com
praticas comerciais realizadas pelas operadoras de planos de saude em relacdo a politicas de
pagamento e reembolso de materiais médico-hospitalares, setor regulado pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS). No caso dos servigos publicos, esta questao é regulada

pelas politicas no ambito do Ministério da Saude.
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5. Definicao dos objetivos daintervencao regulatéria

Os objetivos da intervencdo foram definidos considerando:
(a) o problema regulatério e as causas raizes identificados que se encontram dentro da
competéncia legal de atua¢ao da Agéncia;
(b) a missdo institucional da Anvisa na protecdo e promocdo da saude da populacdo e de seu
papel como agéncia reguladora;
(c) a necessidade de buscar o aperfeicoamento das intervengdes regulatdrias ja adotadas para
garantir sua efetividade e proporcionalidade; e

(d) a complexidade e relevancia do processamento de produtos.

A seguir, para cada causa-raiz, foram definidos os seguintes objetivos regulatorios:

Quadro - 1 Objetivos Regulatérios em relagdao aos Grupos de Causas-Raiz

Grupo de Causas-Raiz N2 Objetivos Regulatérios
1.Rotulagem, Instrucao de 1.1 Reduzira assimetria de informagdes relativas aos produtos processados.
Uso e Enquadramento de 12 Aumentar a transparéncia quanto aos critérios para enquadramento
Produtos para fins de ’ regulatério de produtos realizado pela Anvisa.
Processamento 13
1.4
1.5
1.6
1.7
1.8 Reduzir as instrugdes de uso de fabricantes de produtos re utilizaveis ndao
validadas.
2. Boas Praticas para o 21 Induzira Cultura de Boas Praticas de Processamento nos senigos de satde

Processamento de Produtos 22

com énfase emuma abordagemde riscos.

(geral) 23
2.4 Harmonizar procedimentos sobre as Boas Praticas para o Processamento
2.6 com énfase em uma abordagemde riscos no ambito do Sistema Nacional
de VigilanciaSanitdria
2.5 Reduzir as instrugdes de uso de fabricantes de produtos re utiliziveis ndo
validadas.
3. Reutilizagdo e 31 Induzira Cultura de Boas Praticas de Processamento nos s envicos de salide
Processamento de 3.2 com énfase emuma abordagemde riscos.
Dispositivos rotulados como Estabelecer Pol iti,ca Sanitdria clara a respeito do Processamento de
de Uso Unico. Produtos de Uso Unico.
3.3 Reduzira assimetria de informagdes relativas aos produtos processados
3.4

Fonte: GGTES/Anvisa
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Dessa forma, a partir da sistematizacdo realizada acima, foi definido, a seguir, o
Objetivo Geral da intervencdo regulatéria da parte da Anvisa como “Aperfeicoar a
governanga regulatoria da Anvisa em relagdo ao gerenciamento de riscos associados ao
Processamento de Produtos”.

Os objetivos especificos foram sumarizados conforme a Figura abaixo:

Figura 18 - Objetivos geral e especificos da intervencao regulatdria.

Aperfeicoar a governanca regulatéria da Anvisa em relagdo ao gerenciamento de riscos

associados ao Processamento de Produtos.

e Reduzir a assimetria de informacdes relativas aos produtos processados.

e Dar transparéncia quanto aos critérios para enquadramento regulatério de produtos
realizado pela Anvisa.

e Reduzir as instrugdes de uso de fabricantes de produtos reutilizaveis ndo validadas.

e Induzir a Cultura de Boas Praticas de Processamento nos servicos de salde com énfase em
uma abordagem de riscos.

® Harmonizar procedimentos sobre as Boas Praticas para o Processamento com énfase em
uma abordagem de riscos no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Aperfeicoar o Marco Regulatoério relativo as Boas Praticas de Processamento de Produtos
e Estabelecer Politica Sanitaria clara a respeito do Processamento de Produtos de Uso Unico.

Fonte: GGTES/Anvisa

Os objetivos tracados também podem trazer beneficios para os diversos grupos
envolvidos com o tema. A melhoria na qualidade das informagdes de rotulagem pode conferir
uma dindmica mais transparente ao mercado, induzindo inclusive, a maior conscientizagao
sanitdria da parte de consumidores finais e intermedidrios, no momento de distinguir se um
produto é novo ou processado.

Os propdsitos regulatérios também podem contribuir para o aperfeicoamento das
acdes de inspecao e fiscalizacdao executados pelo SNVS, contribuindo para uma regulagao mais
responsiva em relacdo aos diferentes atores, e para uma apropriagdao melhor pelos drgaos de
defesa do consumidor, pagadores e usudrios de servicos de saude.

Além disso, ressalta-se especial contribuicdo ao trabalho da vigilancia sanitaria, de

forma a trazer uma abordagem de riscos que, em conjunto com medidas normativas e ndo
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normativas, pode ser capaz de trazer grandes beneficios e solidez a este trabalho e seu

reconhecimento perante a sociedade.
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6. Experiéncias regulatdrias internacionais

O levantamento das experiéncias internacionais especifico sobre o processamento de
Dispositivos Médicos rotulados como de Uso Unico fornece informacdes extremamente
relevantes para a atuacdo regulatéria da Anvisa. Destaca-se, a revisdo empreendida por
COSTA (2011). Segundo a autora:

“O reuso de artigos considerados descartdveis iniciou-se na década de 1970 e desde
entdo, hd relatos de reuso desses produtos em todo o mundo. Essa tendéncia tem
intensificado vdrios debates e consideragées acerca da seguranga do paciente, do
consentimento informado, da ética desta prdtica e dos aspectos regulatdrios para
fabricantes e reprocessadores, denotando interesses distintos dos vdrios atores
envolvidos”

A base deste levantamento inclui documentos de autoridades regulatérias
internacionais e artigos cientificos que discutem os modelos de regulacdo nesta area. De
forma a conferir maior robustez a estaanalise, sob coordenagao da GGTES, a Anvisa se propds
a conhecer como os organismos reguladores internacionais tratam o tema, por meio de uma
consulta as autoridades regulatdrias de diferentes paises. Para tanto, foi elaborado um
questionario eletrénico, cujo teor foi objeto de consulta de distintas dreas da Anvisa e
encaminhado consulta a alguns paises por meio da Assessoria de Assuntos Internacionais da
Anvisa (AINTE).

A seguirsaoapresentados, de forma estruturada, algumas varidaveis que constaram nas

respostas, de relevancia para atuacdo regulatéria:

Estados Unidos da América (EUA)

Nos EUA, a pratica da reutilizacdo de produtos médicos de uso Unico iniciou-se nos
anos 1970. Atualmente, o reprocessamento destes produtos é regulamentado e fiscalizado
pelo Food and Drug Administration (FDA), que, com sua politica regulatdria atualizada em
2000, estabeleceu um precedente sobre o reprocessamento desses produtos.
Aproximadamente de 20 a 30% dos hospitais americanos relatavam, neste periodo, que
reutilizavam, no minimo, um tipo de dispositivo de uso unico. Os artigos mais reutilizados,
nesse pais eram hemodializadores, cateteres cardiovasculares, fios-guias, circuitos
respiratérios, forceps de bidpsia, dispositivos de cauterizagdo, circuitos de aparelhos de

anestesia e tubos traqueais.
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Entretanto, a regulacdo atualizada no ano 2000 estabeleceu que a responsabilidade
por reutilizar um produto de uso Unico é de quem o faz, e determinou o cumprimento dos
mesmos requisitos regulatdrios exigidos para produtos novos, por meio de atividades de
remanufacturing — ou seja, remanufaturadores que detém as mesmas responsabilidades que
os fabricantes de produtos novos.

Assim, as empresas processadoras e hospitais que tem interesse em processar um
produto de uso Unico devem cumprir os requisitos pré-mercado, com a apresentacao de
dados de validacdo e uma espécie de novo cadastro de dispositivo médico, comprovando que
ha evidéncias cientificas de que o dispositivo médico é seguro e efetivo para o uso pretendido
(sujeitos a notificacdo pré-mercado 510(k). Além disso, as questdes relativas a gestdo,
instalagOes, investigacdo e acdes de pds-mercado aplicadveis e rotulagem devem ser
cumpridas. Assim, foi estabelecido o prazo de um ano para os hospitais cumprirem estas
determinacbes. Até o momento, ha relatos de apenas 3 empresas processadoras realizando

esta atividade nos EUA e nenhum hospital.

Canada

No Canada, recentemente foi incorporada a mesma politica regulatéria do FDA/EUA,
de permitir o processamento de dispositivos médicos por empresas remanufaturadoras. Um
levantamento realizado aponta que a reutilizagao desses produtos ocorria em 40% das
provincias do pais eem 28% dos hospitais nacionais de cuidado intensivo. Entretanto, destaca-

se a autonomia da regulacdo adotada pelas provincias canadenses (CADTH,2015):

Quadro 6 Politica de Processamento de Produtos de Uso Unico em diferentes provincias
canadenses

Provincia Politica de Processamento de

Produtos de Uso Unico

British Columbia Licenga especifica do FDA
Alberta Proibido

Saskatchewan Licenga especifica do FDA
Manitoba Licenca especifica do FDA
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Ontario; Quebec ; New Brunswick; Nova Scotia Licenca especifica do FDA -

fendmeno de migragao.

Prince Edward Island; Newfoundland and | Proibido processar

Labrador; Northwest Territories; Nunavut; Yukon

Fonte: traduzido e adaptado de CADTH,2015.

O autor da revisdo (CADTH,2015) destaca que as provincias canadenses permitem a
reutilizacdo de duas maneiras: (a) por meio de politicas e diretrizes locais, com processamento
executado em hospitais para itens de menor criticidade (ndo-criticos ou semicriticos); ou (b)
reprocessadores externos autorizados, equivalentes a empresas processadoras refabricantes,
com base na regulacdoamericana. O autor destaca que este fendbmeno ocasionou na migracao
do processamento, que antes era realizado pelos hospitais, para as empresas reguladas pelo

FDA/EUA.

Europa

Conforme aponta COSTA (2011), “na Europa, a regulagdo dos dispositivos médicos de
uso unico iniciou-se na metade dos anos 1990, vinte e cinco anos apds a regulagdo norte-
americana e a regulacdo da industria farmacoldgica europeia. O reprocessamento de artigos
descartdveis na Unido Europeia estd proibido por lei desde 2005, mas, efetivamente, o tnico
pais que ndo reutiliza artigos de uso unico é a Fran¢a.”

A autora destaca uminquérito realizado em 42 hospitais de Madri, na Espanha, no ano
de 2005, revelando que 82,4% dos hospitais desse estudo reprocessavam dispositivos de uso
unico sem nenhuma normativa federal que avaliasse essa pratica no pais.

Do ponto de vista da regulacdo, apontavam-se as dificuldades relativas a
harmonizacdo, ja que haviam diferentes politicas para diferentes paises, mesmo na
Comunidade Europeia, com uma legislacdo de Dispositivos Médicos unificada desde 1993.
Assim, observavam-se as seguintes situacoes:

e Reusoclaramente permitido em paises como a Alemanha;
e Reusoclaramente proibido, como na Franga;
e Reuso permitido para hospitais e empresas 'refabricantes’, como no Reino Unido.

e Vidrios paises sem uma politica regulatdria clara neste sentido.
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As informagbes acima forma levantadas na andlise documental realizada pela
GGTES/Anvisa, e confirmada na consulta as autoridades regulatdrias internacionais
empreendida pela Anvisa.

Uma mudanca recente foi constatada na nova diretiva de Dispositivos Médicos da
Europa. A partir de 2020, entra em vigor o novo Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos, em que se destaca, in verbis:

“De acordo com este regulamento, o reprocessamento de dispositivos de uso
Unico s6 serd permitido se cumprirem requisitos estabelecidos pelo
regulamento. O reprocessador de um dispositivo dessa categoria ¢é
considerado como um fabricante, assumindo assim as obrigagdes impostas ao
fabricante. Todavia os paises poderdo ter a possibilidade de decidir se as
obrigagées do reprocessador podem ser diferentes das obrigagées do
fabricante. Em principio, tal diferenca so deverd ser permitida quando o
reprocessamento e a reutilizagdo de dispositivos de uso unico numa
instituicdo de saude ou por uma reprocessador externo cumprirem as
especificacbes comuns que tenham sido adotadas ou, se ndo existirem, as
normas harmonizadas e disposicdes nacionais relevantes.”

Assim, conforme evidenciamos na Consulta da Anvisa as autoridades regulatdrias, a
partir de 2020 a regulacao europeia tende a incorporar o modelo parecido com o americano.
Entretanto, cada pais ou regido tera autonomia para definir requisitos especificos sobre a
proibicdo de realizar o processamento de Dispositivos Médicos rotulados como de Uso Unico
em servicos de saude. Destaca-se, desta forma:

“Os paises podem decidir ndo aplicar todas as obrigacdes estabelecidas
pelo fabricante, no que respeita aos dispositivos de uso Unico
reprocessados e utilizados numa instituicGo de saude, contando que: a
seguranca e o desempenho do dispositivo reprocessados estejam
equivalentes ao dispositivo original; a gestéio de risco, incluindo a
andlise da construcdo e material, propriedades conexas do dispositivo
(engenharia inversa) e procedimentos para detectar alteracbes no
dispositivo original, bem como da sua aplicagdo prevista apds o
reprocessamento sejam adotados; haja valida¢do de todos os processos;
haja liberagGo do produto aos testes de desempenho; disposi¢ées
relativas ao sistema de gestdo de qualidade; notificagéo de incidentes
que envolvam dispositivos que foram reprocessados; rastreabilidade dos
dispositivos reprocessados”.

Além disso, a norma dispde que os paises podem exigir que as instituicdes informem
aos seus pacientes sobre o dispositivo reprocessado do qual os doentes sdo tratados, e que o

pais pode adotar disposicdes mais rigorosas do que as que sao cobradas na CE como um todo,
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incluindo a proibicdo de processamento de alguns produtos diante de eventos adversos, ou
novos dados cientificos que corroborem com isto (UE,2017).

Na consulta, ficou evidente o posicionamento da Agéncia Inglesa (MHRA), que
informou que, apesar do processamento de Dispositivos Médicos rotulados como de Uso
Unico ser permitido pela Comunidade Europeia e pelo direito nacional, a Agéncia nio
reconhece a existéncia de padrdes minimos de seguranca para esta atividade e ndo apoia a
decisdo pela reutilizacdo destes produtos. Esta posicao conservadora justifica-se,
especialmente, devido aos recentes casos de doengas de origem pridnica, com grande
prevaléncia em seus territorios.

Apesar disso, COSTA (2011) apontou que, no periodo de sua revisdo, na Bélgica,
Dinamarca, Alemanha, Holanda, Eslovaquia e Suécia os produtos médicos de uso Unico eram
reprocessados segundo rigidos padrdes de qualidade, enquanto que na Grécia, Estonia,

Chipre, Letbnia, Malta e Pol6nia, ndo ha regulacdo sobre essas praticas.

Asia
Segundo levantamento realizado por COSTA(2011), na Asia, 95% dos servicos de satde

reprocessam artigos de uso unico.

Africa, América Central e América do Sul.

Segundo COSTA (2011), na Africa, América Central e América do Sul, as praticas de
reprocessamento de artigos de uso Unico sdo prevalentes, por falta de recursos médicos e
financeiros.

Em nossa consulta as autoridades regulatdrias, evidenciamos o posicionamento da
Argentina, cuja Agéncia Reguladora (ANMAT) aponta que os produtos de uso Unico ndo devem
ser reprocessados, mas reconhece que o Ministério da Saude argentino, por meio da
Resolucdo do Ministério da saude n2 255/94 permite que as instituicdes de saude realizem
até trés esterilizagbes dos produtos incluidos em uma lista. Assim, neste modelo regulatdrio,
a decisdo por induzir a reutilizagdo de um produto de uso Unico ndo estd na competéncia da
agéncia de produtos, mas do Ministério da saude, em um processo de transferéncia de risco

institucional e politica de saude.
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Outra experiéncia interessante é a da autoridade cubana, que informa que o
dispositivo médico de uso Unico pode ser reprocessado e que esta definicdo é feita pelo
Ministério da Saude.

Na questdo regulatdria relativa aos servicos de saude, apontamos que normalmente
ndo ha verossimilhanca entre agéncias reguladores de produtos e de servicos. Entretanto,
destacamos que a regulacdo no que se refere a qualidade e seguranca nos Estados Unidos e,
em alguns paises, é realizada, por meio de instituicdes acreditadoras privadas. Apesar das
limitagOes desta questdo, parece interessante analisar o posicionamento recente da primeira
instituicdo acreditadora mundial na area de servicos de saude em um with paper sobre o

assunto (Joint Comission International,2017):

“A decisdo de reprocessar e reutilizar dispositivos de uso tunico é complexa, com poucos
ou poucos dados para fornecer uma dire¢do clara. Assim, os hospitais, considerando
esta prdtica devem entender as limitagbes do reprocessamento e seu risco para os
pacientes. Dessa forma, os padrées da JCl sobre a reutilizagdo de dispositivos médicos
de uso Uunico s@o excepcionalmente rigorosos devido ao risco de dano ao paciente. {...)
E importante lembrar que pacientes chegam ao hospital para atendimento e se
entregam com confian¢a e falta de conhecimento desses tipos de problemas. O
hospital deve defender prdticas nas melhores interesse dos pacientes.”

Assim, do ponto de vista da decisdo, as recomendacdes, em linhas gerais sdo:

e Adotar uma politica formalmente estabelecida para decisdo arespeito do reuso e garantir
gue seja cumprida de acordo com as normas locais.

e |dentificar os produtos de uso Unico que estdo sendo reutilizados

e Realizarinstrugdes para o processamento destes produtos de forma criteriosa e vigorosa.

e Garantir que as instru¢cdes sejam realizadas com base em processos validados para
garantir a qualidade de todas as etapas.

e Garantir que cada produto seja avaliado quanto a sua seguranca e performance.

e Implementar estratégias para gerenciamento de riscos (identificacdo, com
rastreabilidade, notificacdo de eventos adversos e investigacao)

Cumpre realizar a ressalva de que estes paises tém mercados com caracteristicas muito
distintas do mercado brasileiro de dispositivos médicos e de servicos de saude, assim, a sua
extrapolacdo para o caso brasileiro é limitada e deve ser observada com a devida cautela,
especialmente por todas as caracteristicas ja descritas relativas aos sistemas de salde destes
paises.

O posicionamento da OMS (WHO,2016) a respeito do assunto deixa claro que a
tendéncia mundial é o reprocessamento em unidades terceirizadas especializadas no
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processamento de dispositivos médicos de uso Unico autorizadas pela autoridade sanitaria
pertinente. Além disso, aponta a necessidade de rigorosas politicas escritas a este respeito.

Segundo o documento da OMS (WHO,2016):

“Instituicdes de assisténcia a saude que desejam ter seus produtos para saude de uso
unico reprocessados por um reprocessador licenciado devem garantir que as
instalagées e procedimentos do reprocessador tenham sido certificados por uma
autoridade regulatdria ou auditor de sistema de qualidade acreditado para garantir
a limpeza, esterilidade, seqguranca e funcionalidade dos dispositivos reprocessados.
Se for feito reprocessamento de produtos para saude criticos ou semicriticos em uma
dessas instalagées, deve haver processos de garantia de qualidade para assegurar:
¢ Boas Prdticas de Fabricagéo

e Manutengdo da funcionalidade e integridade do dispositivo

® Prova de esterilidade ou desinfec¢do de alto nivel

e Testes de pirogénios

* Monitoramento e rotulagem de dispositivos

® Recolhimento de produtos para saude indevidamente reprocessados

» Notifica¢dio de eventos adversos

e Controle de qualidade”

Assim, o documento deixa clara a necessidade de avaliar os riscos relativos a esta
questdo e encaminhar para um “reprocessador licenciado” para esta atividade, pela

autoridade regulatdria ou instituicao acreditadora pertinente.

7. Descrigao e analise das possiveis op¢oes regulatdrias

Nesta secdo, sdo descritas e analisadas possiveis op¢Oes regulatérias para enfrentar o
problema regulatdrio e alcancar os objetivos tracados. Essa analise foi realizada considerando
as atribuicdes legais da Anvisa, as recomendacdes das politicas de saude, os resultados do
Grupo de Trabalho de Processamento de Produtos, o levantamento do cendrio regulatdrio
internacional e as evidéncias cientificas revisadas pela Agéncia.

Cada opcao regulatdria identificada é descrita separadamente, iniciando pela op¢ao
de manutencdo da situacdo atual, seguida das op¢cdes ndo normativas e normativas, com
indicacdo de sua viabilidade técnica e causas raizes que seriam enfrentadas, a fim de auxiliar

a tomada publica de subsidios e avaliagdo dos impactos.

7.1. Manutencgado da situagao atual
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A primeira opcdo a ser considerada é a de manutencdo da situacdo atual, ou seja, a
possibilidade de ndo agir (status quo). A andlise desta opgdo serve como linha de base para
avaliar, posteriormente, se as opcdes escolhidas resolveram o problema e suas causas raizes.

Assim, a linha de base pode ser considerada como a a¢ao de ndo revisar as normas
vigentes, e manter o status quo relativos a rotulagem, instrucdo de uso e Boas Praticas para o
Processamento. Considerando que atualmente os problemas apontados sdo causados, em

parte por razdes regulatdrias que se encontram sob responsabilidade legal da Agéncia, a

op¢ao de manutencao da situagao atual nao foi considerada uma alternativaviavel.

7.2. Opgoesregulatorias nao normativas
As op¢des ndo normativas constituem opg¢des de intervengdo que buscam resolver
problemas regulatérios utilizando mecanismos de incentivo que ndao envolvem a edigdo pelo

Estado de ato normativo do tipo comando e controle.

Figura 19 - Op¢des regulatorias
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Fonte: GGREG/Anvisa

Considera-se fundamental aumentar a transparéncia a respeito dos enquadramentos
dos dispositivos médicos. Esta medida tem importantes impactos no funcionamento do
mercado, bem como para atendimento aos seguintes objetivos regulatérios: “Reduzir a
assimetria de informagdes relativas aos produtos processados” e “aumentar a transparéncia

quanto aos critérios para enquadramento regulatdrio de produtos realizado pela Anvisa”.
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Uma acdo importante seria possibilitar a consulta no portal da Anvisa de todos os
rétulos dos dispositivos médicos aprovados, tal como acorre com as bulas de medicamentos
através de um “buldrio” para a area de ‘produtos para saude’ da Anvisa, de forma a permitir
aos planos de saude, usudrios e profissionais de saude identificar prontamente o
enquadramento dos produtos quanto ao seu processamento. Esta medida é, por sinal,
indispensdvel, mesmo diante de outras op¢des normativas que disciplinem o mercado, e
permite, inclusive, a existéncia de mecanismos de autorregulacdo do mercado, ao viabilizar
que o paciente, as vigilancias sanitarias e as instituicdes pagadoras exijam informagdes
conforme estdo na base de dados oficial da Anvisa.

Outra medida importante para atender ao objetivo regulatério de “Reduzir as
instrucdes de uso de fabricantes de produtos reutilizdveis néo validadas.”, é traduzir e adaptar
um guia aplicavel aos fabricantes de dispositivos médicos a respeito da validagdo de
instrugdes para o processamento, a exemplo da atuacdo do FDA/EUA, em 2015, com o guia
“Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling”.
Alternativas para esta questdao poderiam ser viabilizadas por meio da ado¢dao de mecanismos
de autorregulagdo direta, incorporando a ISO 17664 (Processing of health care products --
Information to be provided by the medical device manufacturer for the processing of medical
devices). Entretanto, a adocdo do guia deve ser indicada como critério de analise pela area
técnica da Anvisa (GGTPS), uma vez que uma das causas-raizes identificadas é a auséncia de
critérios técnicos para subsidiar esta avaliacdo pela Anvisa.

Em relacdo as Boas Praticas de Processamento, de forma a atender ao objetivo
regulatério de “Induzir a Cultura de Boas Prdticas de Processamento nos servicos de saude
com énfase em uma abordagem de riscos”, é importante ressaltar que o ultimo documento
federal que traz orientagGes para o processamento de dispositivos médicos em servicos de
saude é um manual do Ministério da Saude, de 1994. Assim, a Agéncia tem investido em
documentos orientativos, realizando a tradugao de manuais de boas praticas, de forma a
orientar os servicos de saude (Como o manual da WHO — Decontamination and Reprocessing
of Medical Devices for Health-care Facilities), e a contratacdo de consultor externo para
elaborag¢do de um Manual de Boas Praticas para o Processamento em Servigos de Satide, a

serrealizado via Termo de Cooperacdao com a OPAS.
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Esta necessidade esta bem relatada nos diagndsticos realizados pela Anvisa a este
respeito. Entre os anos de 2012 a 2015, a GGTES/Anvisa recebeu, por meio da Central de
Atendimento, 5449 solicitacGes/ duvidas técnicas, das quais, 35% faziam alguma referéncia a
este assunto, o que indica a relevancia que este tema tem na agenda da GGTES, e que ha
grandes expectativas da Anvisa em relagao a este assunto.

Assim, de forma a contribuir substancialmente para os objetivos regulatérios, além dos
ajustes normativos necessdarios, recomenda-se adotar como estratégica a oferta de
orientagles para profissionais de saude e trabalhadores de vigilancia sanitdria no que diz
respeito ao processamento de produtos para a saude, limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de
materiais e equipamentos de forma a aumentar a seguranca do paciente e contribuir para a
qualidade dos servicos de saude, por meio de cursos especificos, e ferramentas de
capacitac¢ao presenciais ou virtuais. S3o necessarios instrumentos orientativos para que as
especialidades em saude, tal como a odontologia e oftalmologia, compreendam suas reais
responsabilidades em relacdo ao processamento, de forma instrumentalizada.

Outras medidas, entretanto, sdo necessarias, como a padroniza¢ao de a¢des por meio
de apoio técnico as VISA, de maneira virtual ou presencial, bem como a pactuag¢do
interfederativa de instrumentos de avaliagdo com base no Modelo de Avaliagdo de Risco
Potencial, de forma a possibilitar o atendimento do objetivo regulatério de “Harmonizar
procedimentos sobre as Boas Prdticas para o Processamento com énfase em uma abordagem
de riscos no dmbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria” .

Diante do exposto, recomenda-se que todas as opcdes relativas as a¢des de educacao
e de informacdo levantadas tenham sua viabilidade e impactos explorados, sendo essencial o
envolvimento de outros 6érgaos, universidades e associag¢des profissionais envolvidas com o
tema.

Convém destacar, que embora consideradas indispensaveis do ponto de vista técnico,
tais medidas ndo serdo suficientes, por si s, para enfrentar os problemas apontados, motivo

pelo qual as opgdes alternativas devem ocorrer de forma conjunta.

7.3. Opg¢oesregulatorias normativas
As opcdes normativas sdo estratégias de atuacdo do Estado que buscam resolver

problemas regulatdrios alterando o comportamento dos agentes econémicos, por meio de
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atos de comando e controle, ou seja, a edicdo, pelo poder publico, de ato normativo
prescritivo que impde regras a serem observadas pelos particulares, sob pena de punicao.

Considerando que vdrias das causas-raizes do problema regulatério identificado tem
relagcdo com lacunas, inconsisténcias e desatualizagdes do marco normativo sobre rotulagem
de dispositivos médicos e sobre Boas Praticas de processamento, torna-se necessario revisar
as normas vigentes para corrigi-las, de forma a atender os seguintes objetivos regulatérios:
reduzir a assimetria de informagbes relativas aos produtos processados; aumentar a
transparéncia quanto aos critérios para enquadramento regulatorio de produtos realizado
pela Anvisa; reduzir as instru¢ées de uso de fabricantes de produtos reutilizdveis nGo validadas;
reduzir as instru¢ées de uso de fabricantes de produtos reutilizdveis ndo validadas.

Nao obstante, existem diferentes op¢des que podem ser adotadas para lidar com cada
causa-raiz identificada. Para muitas situagdes, foi possivel realizar uma avaliagao qualitativa
das vantagens e desvantagens das opcdes e indicar quais seriam recomendadas.

Para outros casos, contudo, ainda hd lacunas de conhecimento a serem preenchidas
antes de ser possivel uma analise das vantagens e desvantagens de cada opc¢do, sendo
essencial a contribuicdo de agentes com expertise nesses temas durante os processos de
participacdo social.

A seguir estdo, em linhas gerais, as diretrizes apontadas para os seguintes requisitos

normativos a serem adotados:

7.3.1. Rotulagem, Enquadramento e Instrug¢ao de Uso de Dispositivos Médicos.
e Adotar modelo de rotulagem conforme padronizado internacionalmente.

e Permitir a adocdo do termo e sinais “Uso Unico” em dispositivos médicos

7.3.2. Processamento de Produtos de Uso Unico.
e Adotar politica clara permitindo o Processamento de Dispositivos Médicos de Uso Unico
em empresas processadoras com Autorizacdo de Funcionamento e CBPF.
e Proibir o processamento de dispositivos médicos de uso Unico criticos em servicos de
saude para impedir o reuso indiscriminado e sem critérios técnicos.
e Adotar estratégias para reduzir a assimetria de informacao relativa a dispositivos médicos

de uso Unico reprocessados de forma a permitir a maior transparéncia nestas informacdes
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para usudrios, prestadores de servico, pagadores (operadoras de planos de saude e o
SUS), bem como para o6rgdos de controle e de prestacdo de contas: rotulagem,
rastreabilidade, disponibilizacdo de informacao no prontuario do paciente, e acdes pods-
mercado para possiveis eventos adversos relacionados ao uso de dispositivos médicos de

uso unico reprocessados.
7.3.3. Boas Praticas para o Processamento.

Atualizacdo de itens importantes de norma vigente, com ampliagdo do escopo e foco em

gestdo de riscos.

73



8. Analise dos possiveisimpactos

Nesta secdo sdo apresentados as possiveis vantagens e desvantagens identificadas
para as opgdes regulatdrias apresentadas.

De maneira geral, considera-se que os custos mais relevantes para a implementagao
das Boas Praticas de Processamento no pais ja foram superados, uma vez que esta medida se
encontra em vigor ha mais de 05 anos. Entretanto, as medidas ndo normativas e normativas
propostas trardo beneficios e custos adicionais que impactardo diferentes agentes afetados
pelo tema.

Nesse sentido, a presente andlise focou no levantamento qualitativo dos possiveis
impactos que as intervengdes trardo para trés grupos de agentes afetados principais: os

consumidores, o governo e o setor regulado.

8.1. Consumidores

As medidas regulatérias propostas trazem maiores beneficios imediatos e de médio e
longo prazo para os consumidores, sem nenhum custo adicional direto.

Entre os beneficios, espera-se uma reducdo das assimetrias na relacdo provedor-
usudrio dos servicos de saude, conferindo maior transparéncia as ac¢les realizadas pelas
unidades de processamento de produtos. Além disso, maior transparéncia a partir da
divulgacdo pelo servico de saude da lista de dispositivos médicos que sdo processados pelo
servigo.

De igual forma, os consumidores substitutos (operadoras de plano de saude e
provedores) também contardo com maior transparéncia, o que reduz as desigualdades como
um todo, reduzindo distor¢Ges no mercado.

Quanto aos custos indiretos, pode ser que os servigos de saude precisem fazer algum
tipo de adequacdo para se adaptarem as novas normativas, normalmente com encargos
administrativos (procedimento operacional padrdo, documentos etc.). Estes custos

administrativos possivelmente serdo repassados para os usuarios dos servicos de saude.
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8.2. Governo

Para a Anvisa, espera-se a reducdo das demandas relativas a rotulagem, uma vez que
a Agéncia é constantemente consultada quanto ao enquadramento dos produtos. Com a
disponibilizacdao da busca direta dessas informag¢des na base de dados da Anvisa haveria uma
reducdo da carga administrativa da Agéncia em responder as questdes relativas ao
enquadramento. A proposta é que a disponibilizacdo dessa informacdo seja alimentada e
revisada a cada alteragdo de rotulagem pelo proprio fabricante/distribuidor do dispositivo
médico.

Por outro lado, a adequacdo de rétulos as normativas propostas teria um impacto
negativo, inicialmente, mas posteriormente poderia ser contrabalanceada, uma vez que a
proposta em geral simplifica os procedimentos administrativos, inclusive para o setor
regulado.

De forma complementar, serd necessario investir no treinamento dos fiscais para
conhecimento e interpretagdo do novo regulamento para realizarem o monitoramento e a
fiscalizagdo de sua conformidade. Ressalta-se que tal custo ndo se restringe a este processo
regulatdrio, sendo uma medida necessdrio a maioria dos regulamentos editados pela Agéncia.

Para auxiliar na implementacdo das medidas propostas, sera requerida a elaboracao
de novos documentos de orientacdo e ferramentas. Nesserol de acdes estao incluidas diversas
medidas ndo normativas recomendadas.

Em relagdao aos dispositivos médicos rotulados como de uso Unico, esta questdo nao
traz custos diretos a Agéncia, mas apresenta forte custo social e econ6mico ao pais. Assim,
uma vez que a auséncia de proibicdo do processamento de produtos de uso Unico pode ser
vista como uma situagao de risco inadmissivel, posteriormente, a Anvisa avaliar a necessidade
de tornar proibida essa pratica no Brasil. Desta forma, é necessario que esta opgdo seja
amplamente estudada quanto ao impacto que podera causar para todo o sistema.

Para o Sistema Unico de Saude, a proposta teria impactos pequenos, uma vez que se

refere principalmente a encargos administrativos, custo que poderia levar a menos eventos
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adversos e infeccbes relacionadas a assisténcia a saude, contribuindo, no médio e longo prazo

para beneficios diretos ao Sistema Unico de Saude.

8.3. Setor Regulado

O setor regulado na area de servicos (hospitais, clinicas e etc.) seria principalmente
afetado em relagdo ao aumento dos custos administrativos, em especial, os servicos de
pequeno porte (clinicas, servicos ambulatoriais). Em relacdo aos produtos de uso Unico,
espera-se um custo administrativo consideravel a operacionalizacdo de processos decisérios,
entretanto, esta questdo ndao necessariamente incide maior necessidade de pessoal ou
equipe, apenas de tempo necessario para definicdo de processos e instancias decisodrias.

Para os detentores de registro de produtos, considera-se que, apesar do encargo
administrativo alto, devido a readequacdo de rétulos de produtos, a proposta é positiva, uma
vez que desonera a necessidade de nova rotulagem em relacdo a produtos importados,

simplificando a médio prazo os encargos administrativos.

9. Plano de Implementacao, fiscalizagdo e monitoramento do conjunto de
opgoes regulatorias.

Essa secdo aborda de que forma algumas recomendacdes que podem auxiliar na
implementacdo, fiscalizacdo e monitoramento das opcdes regulatdrias em discussdo. Além
disso, sdo tratados os desafios que necessitam ser superados para efetivar tais acdes, bem
como as questdes que ainda requerem maiores consideracdes e subsidios antes da definicao
das melhores alternativas disponiveis.

Considerando que ha lacunas técnicas que ainda necessitam ser preenchidas e que
podem ocorrer alteracbes nas recomendacdes realizadas em virtude dos dados recebidos
durante as etapas de participac¢ao social, ndo foi possivel apresentar uma estratégia completa

com o cronograma das agdes que necessitam ser adotadas.
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9.1. Implementagao

As opg¢les normativas serdo implementadas por meio de RDC, ato que expressa
decisdo colegiada para edicdo de normas sobre matérias de competéncia da Anvisa, com
previsao de sangdes em caso de descumprimento.

Assim, sugere-se o prazo de adequacao de 24 meses para os servicos de saude, para os
fabricantes de produtos e empresas processadoras bem como demais disposi¢des transitdrias
necessarias.

Além disso, na fase de implementacao, é necessario estabelecer diretrizes claras a
respeito das questdes normatizadas por parte da Agéncia, de forma a favorecer a
implementacdo. Acdo extremamente relevante aqui é o preparo dos fiscais de vigilancia
sanitdria e agdes de harmoniza¢cdao e entendimento sobre determinados itens, formulando
uma jurisprudéncia administrativa a este respeito.

Assim, podem ser realizados webinars a respeito da resolugdo em vigor, explicitando
as mudancgas no marco regulatério tanto para as vigilancias sanitarias quanto para os servicos

de saude e empresa processadoras.

9.2. Fiscalizagao
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Algumas medidas recomendadas tém o potencial de auxiliar na melhoria das ac¢des de
fiscalizacdo realizadas pelos érgaos Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria. Entretanto,
como a fiscalizacdo é realizada, rotineiramente, por estes agentes, cabem acdes de pactuacao
conjunta com as instancias competentes por meio de articulagdo Interfederativa e

harmonizacdo de procedimentos.

9.3. Monitoramento
A definicdo de indicadores para monitoramento das medidas regulatérias é um
verdadeiro desafio.
Nesse caso, torna-se necessario definir alinha de base a partir dos resultados das a¢des
de fiscalizacdo ja executadas pelo SNVS, sendo essencial o envolvimento das dreas

competentes da Anvisa para agdes futuras.

10. Riscos das opgoes regulatorias

Foram identificados alguns riscos para a implementacao das medidas regulatérias
propostas. Em nivel internacional, apesar de existir uma tendéncia global dos paises
desenvolvidos sobre esta questao, o risco é ter que rever esta posicdo em outro momento,
tendo em vista os féruns de harmonizagao a nivel de Mercosul e demais parcerias regulatdrias.

Em nivel nacional, destaca-se o Projeto de Lei do Senado - PLS 299/2016, do senador
Telmdrio Mota, que altera a Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, para vedar a pratica de
reutilizar produtos para a saulde, de aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, cuja

limpeza, desinfec¢do ou esterilizagdo sejam proibidos pela autoridade sanitdria, na forma de
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regulamento, sob pena de aplicacdo de sanc¢des. O objetivo do referido PLS é o de proibir a
reutilizacdo de dispositivos médicos enquadrados como de uso Unico. O tema deve ser
devidamente acompanhado pela Agéncia, diante de novas deliberacdes a este respeito. Esta
guestao pode gerar um ambiente bastante instavel que coloca emrisco os esforcos da Agéncia
para atualizar a o marco regulatdrio.

A multiplicidade de agentes, com posi¢cdes polarizadas e interesses distintos, tem
dificultado a atuagao regulatdria o alcance dos seus objetivos. O baixo nivel de qualidade das
evidéncias disponiveis para definicdo das opcdes regulatérias também é fator preocupante.
Essa situacdo dificulta o tratamento do tema de forma cooperativa e impede que o consenso
seja utilizado como uma alternativa para a tomada de decisdes, expondo a Agéncia a tomada

de decisdes com pouco consenso cientifico a respeito.

Benefran Junio da Silva Bezerra
Especialista em Regulagao e Vigilancia Sanitaria
Geréncia de Regulamentac¢ao e Controle Sanitario de Servicos de Saude
Geréncia Geral de Tecnologia de Servigos de Saude
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ANEXO I - Nota Técnica N265/2018/SEI/GQUIP/GGTPS/DIARE/ANVISA

Processon? 25351.936894/2018-56

Demandada Secretaria Municipal de Salide de Belo Horizonte referente ao reprocessamento de
catetercirargico

1.Relatorio

Em atencdo ao o cio SMSA/EXTER N2 0334/2018 da Secretaria de Saude de Belo Horizonte ao qual
solicita da reavaliagdo de norma va quanto ao reuso de cateteres para procedimentos
eletrofisiolégicos informamos o que segue:

Em 2006 a Anvisa publicou a Resolu¢do RDC 156, de 11 de agosto de 2006 (que dispde sobre o
registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos), aResolugdo Especifica REn° 2605 e a
Resolucdo Especifica RE n° 2606, revogando as resolug¢des publicadas anteriormente (Resolugdo da
Diretoria Colegiada RDC n° 30, de 15 de fevereiro de 2006 e a Resolugdo Especifica RE n° 515, de 15
de fevereirode 2006, que definiram os ar gos de uso Unico cujo reprocessamento nao é permi do,
alémde regras para a reulizagdo daqueles que apresentam possibilidade de reaproveitamento)e as
Portarias DIMED/SNVS/MS n° 03, n2 04, ambas de 07 de fevereiro de 1986, (que traziam definigdes
e normas sobre o relso de produtos para satde) e n2 08, de 8 de 8 de julho de 1988, (que dispunha
acercados servicos de reesterilizacdo e reprocessamento de ar gos médico-hospitalares descartaveis,
com excecdo daqueles de uso Unico, cujo reprocessamento eravedado).

A Resolucdo RDC n? 156, de 2006, categoriza os referidos produtos como passiveis de
reprocessamento e de reprocessamento proibido e estabelece que este enquadramento deva ser
feito no registro do produto, quando o fabricante ou importador deve apresentar a ANVISA
documentacdo que fundamente a indicagdo. Além disso, essa resolugdo prevé a existéncia das
Resolucdes Especificas REn2 2605, de 2006 e RE n? 2606, de 2006.

Em virtude da necessidade de revisdao das Resolugdes da ANVISA RDC n° 156, de 2006, e RE n° 2605,
de 2006, a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS/SUALI/DIARE/ANVISA) deu
inicionoano de 2013 ao estudo dotemareprocessamento de produtos parasaldde que culminouna
elaboracdo da proposta de inicia va de revisdo das resolucdes e de criacdo do Grupo de Trabalho,
alémdainsercdo dotemana AgendaRegulatdria 2013-2014.

Em 2014 foi aberto o processo 25351.031070201464 para revisao da Resolu¢do RDCn2156, de 2006,
e dasresolucdes REn2 2605, de 2006, e RE n2 2606, de 2006.

Um grupo de trabalho (GT) foi ins tuido pela Portarian2 1910, de 28 de novembro de 2014, com obje
vo de elaborardiagnds co atual dasituacdo dos produtos e servicos envolvidos com reprocessamento
de produtos médicos, bem como propor diretrizes que contribuissem na revisdo da Resolugdo da
Diretoria ColegiadaRDCn2156, de 2006, Resolucdo Especifica REn?2 2605, de 2006 e RE n2 2606, de
2006.

84

- L ’ 3 T N
SUS‘-‘ :.u'_ ANVISA MNSIER DS k I N\

| Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria GOVERNG



O GT foi cons tuido por representantes do Ministério da Saude, da Agéncia Nacional de Vigilanda
Sanitaria (ANVISA), da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), da Empresa Brasileira de
Servicos hospitalares (EBSERH/MEC), das Vigilancias Sanitarias Estaduais de Minas Gerais, Parang,
Rio de Janeiro e Sdo Paulo, associacdes brasileiras envolvidas nos processos produ vos, de
distribuicdo e de servigos, de en dades profissionais e de servicos de saude.

Entre os representantes da ANVISA, estavam par cipando do GT servidores lotados nas seguintes
areas: Geréncia Geral de Fiscalizacdo de Produtos

Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGFIS); Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS);
GerénciaGeral de TecnologiaemServicos de Saude (GGTES); Geréncia Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria(GGMON); e, Geréncia Geral de Saneantes (GGSAN).

Considerando a complexidade do tema, os nds cri cos apontados e o avanco tecnolégico, tem-se a
proposicdo pela GGTPS/SUALI/DIARE/ANVISA de inclusdo na Agenda Regulatdria 2015-2016 (Tema
50 — Reprocessamento de produtos parasaude, Subtema50.1 - Reprocessamento de produtos para
saude) quanto da revisdo dos regulamentos que tratam de questdes rela vas a requisitos de
rotulagem e instrucdes de uso de produtos parasaldesujeitos areprocessamento e arevisdoda lista
de produtos para salide com reprocessamento proibido.

O GT se reuniu mensalmente entre os meses de abril e novembro de 2015 e elaborou um relatdrio
final que contemplou a proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispGe sobre os requisitos
para o registro e o cadastro de produtos para saude quanto a proibicdo de reuso, rotulagem e
instrucoes de uso, e dd outras providéncias que resultou na Consulta Publican2257, de 2016.

Conforme relatério finaldo GT, a principal cri ca feitaa RDC n2 156, de 2006, é de que a mesmando
especificaa documentacgdo requerida como evidéncia cien fica e os critérios de avalia¢do para o
enquadramento em uma das duas categorias estabelecidas parafabricantes ouimportadores no ato
deinscri¢do e registro de produtos permanentes e de uso Unico.

A Resolucdo RE n2 2.605, de 2006, lista 66 produtos médicos enquadrados como de uso Unico e
proibidos de reprocessamento, mas ndo explicita os critérios u lizados para o enquadramento dos ar
gos que compdem alistanegava. Tal formula¢do nao favorece acompreensdo das bases técnicodien
ficas da regulamentacdo.

As principais altera¢gdes na regulamentacdo de reprocessamento de produto para saude com a
propostade resolucdo da CP 257 s3o:

1. A expressao “reprocessamento” foi subs tuida pela expressao “processamento”.

2. A expressao “proibido reprocessar” adotada na Resolucdao RDC n? 156, de 2006 foi subs tuida
pelaexpressao “reuso proibido”.

3. Estabelecimentode critériosparaoenquadramento no grupo de produtosparasaude de reuso
proibido (Capitulo1l, Anexo | e Anexo Il da proposta de resolugdo).

4. Inclusdo de adverténcia nas instrucdes de uso, caso o fabricante ndo tenha validado
metodologia de processamento do produto parasatde passivel de reuso: “O FABRICANTE NAO
VALIDOU METODO PARA O PROCESSAMENTO DESTE PRODUTO PARA SAUDE. A
RESPONSABILIDADE DO PROCESSAMENTO DESTE E DO SERVICO DE SAUDE E DA EMPRESA
PROCESSADORA NOS TERMOS DA LEGISLACAO VIGENTE”.
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5. Inclusdode adverténciano rétulo e instrugdes de uso dos produtos parasalde que necessitam
serprocessados antes do uso: “NAO ESTERIL” e “PROCESSAR ANTES DO USO”.
6. Substuicdodalistade produtos parasaude de reprocessamento proibido (REn22605, de 2006)

pela Tabela de Produtos para Salude Enquadrados como de Reuso Proibido (Anexo Ill da
propostade resolucdo).

A ConsultaPublican2257, de 2016, ficou aberta para contribuicdo entre o periodo de 06/10/2016 a
05/12/2016.

Conforme Relatério de Andlise da Par cipacdo Social n? 44/2016 - CP 257/2016, a CP teve 192
respondentes, sendo que 114 eram profissionais de saide e 46 eram do setor regulado. Quanto a
opinido dos respondentes, 137 concordaram parcialmente com a proposta e 127 perceberam a
propostacomo tendoimpacto posivo. Quanto ao setorregulado, 26 respondentes entenderam que
a propostaampliaobrigacdes relavasaprestacao de informagdes e 22 responderam que a proposta
criaobrigacdes. A percepg¢do majoritariados respondentes é que a proposta em consulta publicatem
potencial paraapresentarimpacto posi vo para os cidadaos.

2.Analise

Apesar do Relatdrio de Anadlise da Par cipagdo Social n? 44/2016 - CP 257/2016 apontar que a
proposta poderia ter um impacto geral posi vo. Durante a consolidacdo da CP, foi verificada a
necessidade de avaliarse o texto apresentado para consulta publicasanariaas cri cas as resolugbes
RDC n2 156, de 2006, e RE n2 2605, de 2006. Com isso, avaliamos os itens apontadoscomo principais
alteragdes naregulamentacdo de reprocessamento de produtoparasaude, conforme as proposicoes
apresentadas comorespostaaCP 257, de 2016.

Ao avaliarmos aquestdo de asubstuicdo de expressdes “proibido reprocessar” e “reprocessamento”
verificamos que 21 respondentes do setor regulado se posicionaram contrarios a essa subs tuicdo,
alegando como jus fica va que a expressdo “proibido reprocessar” tem maior clareza sobre o
enguadramento do produto, e para evitar as alteragdes de rotulagem. Quanto aos segmentos
profissionais de salde e outro, 03 respondentes se manifestaram pela manutencdo da expressdo
“proibido reprocessar”. Sendo que uma das jus ficavas para a manutencdo da expressao foi:

As constantes alteracbes dos dizeres nas rotulagens dos produtos médicos de uso unico ocasionam
muitos erros de interpretacdes tanto pelos servigos de saude quanto por autoridades e pela midia.
Essas mudancas de termos que definem a proibi¢éo de reprocessamento ou processamento jd foram
realizadas  anteriormente como se pode observar em NOTA TECNICA N°
001/2013/GEMAT/GGTP/ANVISA emi da para esclarecer diversos e constantes ques onamentos a
esse respeito. Antes da RDC N° 156, os produtos proibidos de reprocessamento eram definido como
“PRODUTO DE USO UNICO” (inciso | do ar go 3° da RDC N° 30)3. Apés a RDC N° 156, os produtos
proibidos de reprocessamento devem conter em seus rétulos os dizeres: “PROIBIDO REPROCESSAR” e
aparr desta, a presenca dos dizeres “PRODUTO DE USO UNICO” é considerada em néo conformidade
com as recomendacgdes de rotulagem da ANVISA. Ocorre que em estudo recented que analisou 116
rotulos de 121 produtos médicos de uso tnico, pode-se constatar que 28 rétulos (23,1%) con nham
ainda este (“PRODUTO DE USO UNICO”) ou outros dizeres ndo recomendados pela RDC 156.

Aindanesse diapasdo, verificamos que 16 respondentes se manifestaram pelaado¢do do termo “uso
Unico”, sendo que desses,04 sugeriram subs tuir o termo proposto “reuso proibido” por “uso Unico”.
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A resolucdo RDC n? 185, de 2001, no Anexo | define no item 13.4 — “Produto médico de uso Unico:
Qualquer produto médico des nado aserusado na prevencao, diagndsco, terapia, reabilitacdoouan
concepcao, u lizdvel somente umavez, segundo especificado pelo fabricante”.

E a expressdo “single use”, traduzida para o portugués como uso “uso Unico”, é de u lizagdo
harmonizada e consagradainternacionalmente,como pode serobservado no documento“Co mmon
Data Elements for Medical Device Iden fica on” do Interna onal Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) e na norma técnica ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para a saide — Simbolosa seremu
lizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos para saude - Parte 1:
Requisitos gerais.

Uma das principais contribuicdes que se pretendiacoma CP 257 era estabelecer critérios mais obje
vos e cien ficos paraadetermina¢do de um produto dereuso proibido, comaulizagdo do fluxograma
constante no Anexo | dessa contribuicdo. No entanto, verificamos que somente 08 respondentes
foram totalmente de acordo com os critérios ali elencados. Ealguns respondentesiden ficaram que
para algunsitens do fluxograma exis am produtos com aquelas caracteris cas que poderiamserreu
lizados de formasegura. Houve respondentes que sugeriram a exclusdo de itens do fluxograma. Por
exemplo, paraoitem 11 do fluxograma (que demandava uma analise pelo fabricante para verificar
se os produtos perderiam o desempenho, aintegridade ouafuncionalidade apds o primeiro uso) foi
apresentada como jus fica va para a exclusdo desse item tanto a subje vidade para andlise, como
qgues onamento de quem deveriafazeros ensaios e avaliagdo dos resultados.

Dessa forma, o fluxograma ndo se mostra como instrumento eficaz o suficiente pararealizara iden
ficacdo de produtos que teriam o reuso proibido.

Quanto ao ar go 12 da propostade texto da CP, que tratada questdo davalidagdo de processamento
de produto passivel dereuso pelofabricante, dos 140respondentes que apresentaram proposta para
esse ar go, somente 12 concordaram plenamente com o texto proposto. Quando consideramos
somente o paragrafo Unico, dos 74 respondentes que apresentaram proposta para esse paragrafo,
30 solicitaram a exclusdo do paragrafo Unico, sendo que a maioria desses respondentes era
profissional de salide e ndo concordavam com aresponsabilizacdo exclusiva do servico de satde pela
validacdo do processamento de produtos passiveis de reuso.

Em relacdo aos dizeres de adverténcia estabelecidos no art. 14, foram apresentadas 121 propostas,
em sua maioriasolicitando altera¢des, sendo que 23 propostas solicitavam a exclusdo da expressdo
“Ndo Estéril”.

As contribuicoes especificas para o anexo Il foram 126, sendo que 35 foram para exclusao total do
anexo. Sendo que uma jus fica va apresentada por alguns respondentes foi que o anexo poderia se
tornar obsoleto com frequéncia necessitando revisdes constantes naresolucao.

3.Conclusao

Com a avaliagdo das propostas apresentadas nas contribui¢des verificamos que o texto que foi
apresentado para consulta publica precisaser alteradosubstancialmente, principalmente com aiden
ficacdo de que os termos de caracterizacao dos produtos ndo refletem os termosadotados emoutros
paises e que o fluxograma de enquadramento dos produtos ndo é um instrumento eficaz. O que
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acarreta nanecessidadede realizacdo de umanova analise de impacto regulatério(AIR) para o tema,
com uma avaliacgdo mais aprofundada de como esse tema estd sendo regularizado
internacionalmente. OresultadodaAlRserd discu do com a sociedade em momento posterior para
construcdo e consolidagdo de umanova minutade norma que sera novamente disponibilizada para
par cipacdo social, mediante consulta publica.

Neste sen do, convidamos a Secretaria Municipal de Salide de Belo Horizonte - Minas Gerais a par
ciparda discussdo quanto arevisdodaRDC 156/2006 e RE n22605/2006, ao qual sera disponibilizada
consulta publicano portal da Anvisa, comintuito de contribuir paraum arcabouco juridico coerente
com a realidade dos estabelecimentos de salde, bem como zelando pela seguranca e eficacia do
produto a ser usado no paciente.

Documento assinado eletronicamente por Juliano Accioly Tesser, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em
19/10/2018,as 10:28, conforme horario oficial de Brasilia,comfundamento noart. 62, § 12,do Decreton? 8.539, de 8 de
outubro de 2015

-

A - 'i hp://www. planaltogov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539. M.
L e —
assinatura

J eletrdnica

eil Documento assinado eletronicamente poAnderson de Almeida PereiraGerente de Tecnologia em Equipamentgsem 19/10/2018, as 10:29,
ety Lﬂ conforme horériooficial de Brasilia,comfundamento noart. 62, § 12, doDecreton? 8.539, de 8de outubrode 2015

{ assinatura

Sletrinic hp://www. planaltogov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2015/Decreto/D8539. .

Referéncia: Processo n? 25351.936894/2018-56 SEIn? 0372052
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ANEXO Il - Documentos relativos ao Levantamento de Problemas.

|
o - Agéncia Nacional
I~ de Vigilancia Sanitaria

PAUTA DE REUNIAO - Processamento de Produtos Médicos — Revisdo da RE 2606/2006

UNIDADE DA ANVISA: GRECS/GGTES/Anvisa

LOCAL: Sala de Reunides da GGTES/Anvisa Sede

DATA: 06/12/2016 | HORARIO: 09h-12h 13h-18h

PROGRAMA;

09:00 - 09:30 Abertura e apresentacdes.

09:30 - 12:00 12 Rodada de Discussdes: Levantamento de problemas e possiveis solugdes em torno da
implementacdo da RE/Anvisa n° 2606/2006.

12:00 as 13:30 ALMOCO

13:30 as 15:30 22 Rodada de Discuss@es: Propostas de critérios (de estrutura, processos de trabalho,
recursos humanos etc.) para o seni¢co de salde poder efetivamente validar o
processamento de produtos para a saude.

15:30 as 16:30 Delineamento do cenario estruturado pela Consulta Publica n° 257/2016 e da

Proposta de Trabalho da GGTES/Anvisa parao GT de revisdo da RE 2606/2006. 16:30 as 17:00

Encaminhamentos e encerramento.

RESULTADOS ESPERADOS:
* Reunir subsidios para andlise preliminar de problemas relacionados ao Processamento de Produtos
Médicos e Revisdo da RE 2606/2006
* Captar expectativas de membros do Setor Regulado a respeito da atuacdo da Anvisa nesta area
atualmente e em projecéo futura em face a CP n° 257/2016
» Captar impressdes sobre a proposta de trabalho da Anvisa

CONVIDADOS - Lista Anexa.

l
= N Agéncia Nacional

C
—I i_ de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

Resolugéo da Diretoria Colegiada
RDC n° 260-A, de 5 de novembro de 2004.

UNIDADE DA ANVISA: GRECS/GGTES/Anvisa

LOCAL: Sala de Reunides da GGTES/Anvisa Sede

DATA: 06/12/2016 HORARIO: 09h-12h 13h-18h
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ASSUNTOS TRATADOS:

Abertura e Apresentacdes

Diogo apresentou panorama regulatério do processamento de produtos e questdes afetas a CP 257/2016 e informou que o objetivo
deste grupo é realizar uma atuacdo técnica para subsidiar a discussdo em um grupo maior para a Revisdo da RE 2606, a serincluida
na préxima Agenda Regulatéria. Fez mengdo as noticias veiculadas na imprensa recentemente que deram visibilidade ao tema.
Apontou aquestdo especifica daRE 2606/2006 como de dificil aplicacdo por parte das VISA, dificil entendimento e aplicacdo pelos
SS e sua pouca factibilidade diante do cenario atual dos servicos de processamento no pais. Afirmou também que a GGTES esta
aberta aos comentarios relativos a RDC 15/2012 e RE 2606 e pretende atuar de forma substancial no processamento de produtos
médicos no pais na proxima Agenda Regulatoria.

1°Rodada de Discussdes: Levantamento de problemas e possiweis soluges em torno da implementacdo da RE/Anvisa n°
2606/2006.

Neste momento foram elencadas perguntas-chave tendo emvista o levantamento de possiveis Problemas (P), Causas associadas (C),
Soluges propostas (S), Evidéncias informadas (E) e Desafios (D), que foram analisadas e sintetizadas como se segue:

Perguntas Motivadoras: “Qual seria o panorama do produto passivel de processamento com método ou sem método validado pelo
fabricante?” “Que informacdes seriam indispensaveisnas instru¢des de uso do fabricante de produtos?” “Quais as dificuldades na
implementacéo da RE 2606/2006”.

P1 — Servicos de Satde ndo conseguemvalidar protocolos de processamento

D — N&o se pode barrar novas tecnologias para processamento

C1- Asrealidades dos SS sdo diversas (contexto regional, desigualdades, econdmica)/ Os servicos sdo diferentes entre si do ponto de
vista tecnoldgico/

D — Como contemplar especificidades diante de realidades tdo distintas? Norte/Nordeste e ao mesmo tempo o Sul/Sudeste?

S1- Anvisa deve aumentar rigor na liberacdo de produtos.

P2 — RDC 15/2012 nio ¢ “clara” para os servigos de satide e profissionais que atuam nas Centrais de Material.

E2 — “Quando vamos aos servigos de processamento, os enfermeiros ndo tem ideia do quea 15/2012 quer dizer” (Ana clara - UFG).
S2 — Realizar treinamento dos servigos no que diz respeito a8 RDC 15/2012. Disponibilizar “protocolo minimo” para a RDC 15. D —
Até que ponto a responsabilidade do protocolo é do fabricante/ legislagdo/servico? — Fabricante ndo detém conhecimento técnico
para tal. Servico ndo detém conhecimento do produto.

P3 — Falta orientacgdes claras para validacéo de protocolos de processamento no mercado (préprios fabricantes e distribuidores
fazem arbitrariamente)

E3 — quando se perguntaao fabricante como ele validou o protocolo da instrucdo de uso, a resposta é fragil (KAZUKO). No momento
do registro a empresa ndo tem o desenvolvimento da metodologia.

P4 — Exige-se muito para o registro de um produto e muito pouco para o reprocessamento de um produto.

S4— Aumentar o rigor para produtos reprocessados

P5 — A RE 2606 exige a validagdo do protocolo de processamento de produtos pormarca e tipo —em que medida isto aumentaria 0s
custos? O beneficio justificaria o custo? Qual a necessidade desta exigéncia?

C5 — os fabricantes ndo dao orientacdes claras.

D —Ha produtos em que é possivel pensarem protocolos de processamento por comparabilidade e caracteristicas comuns. Outros néo
— por composicao de matéria prima diferente, design e acabamento, ... (Cateter Pigtale?- Mirtes)

P6 — Auséncia de protocolo minimo para os servigos que fazem processamento

P7 — N&o hé clareza se um produto é reutilizivel ou néo. Se sim, como pode ser reutilizado?

S7 - O fabricante precisa indicar se o produto é passivelde retiso ou néo.

P8 — Ausénciade informacdo sobre a composicdo e compatibilidade quimica da matéria-prima com os métodos de processamento.
C8 — Fabricantes ndo pensam em processamento (E — cadeira para banho). Fabricantes projetam a funcdo, mas néo se preocupam
com a validacdo do processamento do produto.

S8 - Bxigir do fabricante, a disponibilizacdo de informac6es sobre a composigdo quimica e suacompatibilidade com métodos.

E8 —exemplo de clipes deaneurisma (MIRTES- especificar)

D — E dificil estabeleceruma norma genérica por causadas especificidades dos produtos.

P9 — Os materiais de ortopediavém emcaixas muito grandes. Isto estressa os materiais que — sendo consignados — passampor diversos
processamentos levando ao stress do material.

E9 — Ha evidéncias cientificas de danos a integridade de produtos por miltiplos processamentos (KAZUKO, ANACLARA).
Odontologia passou porexperiéncia equivalente com as brocas (ANACLARA) S9 - Diminuir o tamanho das caixas para ortopedia.
P10 — Instrugdes de uso do fabricante para limpeza e desinfec¢do sdo inadequadas.

EL0 — Brocas de odontologia (instrugdo de uso com dizer “lavar com alcool”)/ gastro..(michele Alpha) MIRTES
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E10.1 — Ausénciade informagdes minimas (qual solugdo é compativel? Ou incompativel? Ou método?)

P11 - Interpretac@es diferentes da RDC 15/2012, dando margem a interpretacGes diversas por parte de fiscais e setorregulado.
P12.1 — Aumento de custos pro servigo na determinacdo daobrigatoriedade da limpeza antes de sair do servigo/ ganho de seguranca
(quanto mais cedo a limpeza, melhor)

C12.2 — Falta definicdo do tempo de lavagem do material até o inicio da esterilizagdo, por causa do tempo de transporte, qualidade
da limpeza e corresponsabilizacédo ()

Desafios — transporte de produtos apos sairemdo SS apenas “limpos”

C12 - Definicdo de pré-limpeza na RDC 15 ndo estdboa. Nao se pode deixar brechas de que a limpeza deve ser bem executada
antes de sair do servigo.

S12 - Empresa processadoradeve auditar os servicos de salde/ adotar procedimento de qualificagdo. Corresponsabilizar o servico e
a empresa.

P13 — Comité de processamento de produtos vinculados ao porte do hospital (n® de leitos) ndo é razoavel.

C13 — Hospitais com porte menor podem processar produtos de maior complexidade.

S13 - Fortalecer o CBPP. Pensar em outros critérios para os CBPP

P14 — Auséncia de informagdes a respeito da validade de matéria prima ou da esterilizagdo nos rétulos de

produtos S14 — Orientar a diferenca de data de prateleira e validade da matéria prima Desafio: quais os critérios

para estabelecer prazo de validade???

El4 — O fabricante ndo possuicritérios especificos para defini¢do de validade e, arbitra prazos para tal, assimcomo a Anvisatem.
Ele recomenda prazos sem ter evidéncias (KAZUKO)

P15 — A Anvisapermite o registro de produtos paraserem esterilizados antes do uso néo estéreis.

EL5 - Isso desresponsabiliza os fabricantes e transfere esta responsabilidade para o servigo. O fabricante fornece informacées
insuficientes ou inadequadas sobre como deve ser 0 processamento destes produtos (MIRTES - Exemplo) S15— Anvisa ndo permitir
registro de produtos a serem esterilizados antes do uso de maneira néo estéril.

P16 — O niimero de relsos maximos permitidos para dialisador constaem norma da Anvisa, mas ndo se sabe suaorigem e seu
fundamento.

P17 — Fabricante dos produtos trazem recomendacdes nas instrucdes de uso que ele ndo testou. As vezes indicam tempo de contato e
produtos que divergem das informacgdes dos fabricantes de saneantes

EL7 — Foi realizado um levantamento de todos os Endoscdpios registrados, e as instrugdes de uso trazem uma informacdo. Mas o0s
fabricantes de saneantes trazem uma informacdo conflitante. (ROSA)

S17 - Fabricantes de saneantes para desinfetantes de alto nivel devem apresentarnas instru¢des de uso

P18 — Auséncia de parametros claros para alguns materiais em relagdo aos métodos VPH, VBTF (materiais especiais). (Autoclave
estd OK apds a QD) — spinning?

Desafio: Autoclave esta ok para alguns materiais, mas para outros, precisa de validacéo.

P19 — Problema na qualificacdo de desempenho térmica € preocupante

P20 — Auséncia de parametro para validar método de desinfeccdo de alto nivel (KAZUKO - reducdo de 5 log) S20

— Servico ndo precisa validar, por que pelo método indutivo estabelece-se um prazo de prateleira.

Desafio: como assumir a ndo necessidade de validar desinfec¢ao?

S20-darclareza que a desinfecgdo de alto nivel ndo é compativel com tempo de prateleira

P21 — Néo hé regulamentacdo nacional ou pardmetros nacionais para pasteurizadores

E21 — H& parametros internacionais

S21 - Internalizar parametros para pasteurizadores

P22 — Falta clareza quando a desnecessidade de embalar e por data limite de uso para produto desingetado (termodesinfetadora).
Auséncia de parametros para termodesinfetadoras.

S22 - Produtos que necessitemapenas de desinfec¢do ndo devempossuir tempo de prateleira. Devem ser para uso imediato. Orientar
melhor materiais para pronto uso.Caso ndo seja, devem ser esterilizados.

P23 — Auséncia de parametros objetivos nacionais para utrassénicas.

S24-Necessidade de consenso de que ndo se pode abrir mdo de trés pilares: Limpeza X Desinfec¢éo/Esterilizacdo X Funcionalidade
e que todo residuo organico e inorganico foi removido.

DESAFIO: garantir que a limpeza, desinfeccdo/esterilizacdo e funcionalidade de um produto processado seja comparavel a de um
novo produto.

P24 — Ausénciade testes paraavaliagdo de limpeza.

E24 — Apenas hatestes paraPTN, ATP e Hemoglobina, que sdo limitados. Ndo ha testes disponiveis para Endotoxinas, p rot. Pridnica,
res. Inorganicos.

2° Rodada de Discuss@es: Propostas de critérios (de estrutura, processos de trabalho, recursos humanos etc.) para o servigo
de salide poder efetivamente validar o processamento de produtos para a salide.

91

SUS‘:‘ —.= ANVISA MNETRIDS N JI N

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria GOVERNO FEDERNNL Pl Byl




Ao final do periodo matutino, Mirtes Leichsering, da CME do HC-UNICAMP apresentou aexperiéncia de validagdao dos protocolos
de processamento de produtos e desafios. Foram realizados os apontamentos a seguir:
1 Para decidir se um produto é reutilizdvel, questiona-se:quanto custa/n°de pessoas que utilizamy n° usos porsemanano grupo
de reliso, junto como usuario.
2. O tempo para desenvolver os protocolos é variavel, e depende do produto e de sua utilizagdo, bem como da estrutura do
servico em termos humanos e técnicos.
3. Questiona-se qual a matéria organica de maior contato com o produto — estadefinicdo é relevante para determinar o teste de
limpeza

4, Avalia-se esterilidade (normalmente por ringuerizagéo e cultura; pirogenecidade; residuos de ETO (quando aplicavel)

92

- L ’ ﬁw T RN
SUS‘-‘ :;._ ANVISA M'N'STE%BQ BRG \ ql l}

I Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



5. O critério de descarte para produtos pode sertécnico (dentro da CME), de integridade (inspecdo) ou, dentro da prépria sala
cirirgica (onde ocorre o teste de funcionalidade)

6. Evidencias: trépano — alguns fabricantes recomendam uso Unico; outros sdo proibido reprocessar

7. Evidéncias: biotomo — é passivelde processamento. Mas nédo se consegue limpar qualquer marca, de qualquer maneira.
8. N° de usos ndo é determinado apenas por contada integridade do produto. Pode ser pela funcionalidade (produto mantémse
integro) ou por questdes relacionadas 0 manuseio e rediso (ndo ao processamento propriamente dito)

9. Ha necessidade de infraestrutura técnica especifica TARDE (continuagao)

10. Ha necessidade de Comité para Avaliar o Produto + profissional usudrio participar da avaliagao. (usuario é o utilizador
daquele produto, o oftalmologista, cirurgido, etc.). E preciso haver gente “com interesse” e compromisso da alta gesto.

11. O CME tem que ser capacitado para rotina de validacéo.

12. Infraestrutura laboratorial : microbiologia (inoculagdo direta/imersdo total ou destrutivo com cultivo no eluido).
Endotoxinas (espectofotometria — Limullus sp.)

13. Estrutura fisica da CME classe 2 seria suficiente.

P25 — determinacdo de lente de aumento de 8x é muito pouco para produtos como pingas de laringo/ oftalmo.

S25— determinar que lentes sejam de 30-40 vezes de aumento, no minimo.

P26 — Néao hé necessidade de enxague final com &gua purificada, pois aumenta o custo desnecessariamente.

E26 — insignificante do ponto de vista de Endotoxinas para causar EA ao paciente. (MIRTES/ Trabalho “citotoxicidade de canulas
de oftalmo — Rafael USP - KAZUKO)

S26 — Rever padrdo de aguapara enxague final de produtos.

14. Ha necessidade de orientagdes mais claras para ultrasénicas (processo de cavitagdo nao pode ser garantido da mesma forma
para todos os materiais). Qual a especificacdo para o equipamento ?

15. Do ponto de vista de gestdo de tecnologias: ultrassOnicas/ termodesinfectadoras/Pasteurizadoras. Ensinar coisas basicas
sobre autoclaves

16. Metodologias para avaliagdo de funcionalidade s&o: na CME, ou dentro da sala, durante o teste no manuseio.

Desafios: o CME é limitado na avalicdo de funcionalidade. Corresponsabilidad e pela avaliagdo de funcionalidade junto ao usuario.
17. Metodologias para avaliagdo de integridade: Inspe¢édo visual na CME (com lente adequada) testes especificos para cada

produto,na CME. E testes no momento do manuseio na sala (pelo proprio cirurgido).

P27 — Nao hé laboratérios disponiveis com metodologias para avaliagdo ode integridade e funcionalidade no pais. Ha lacunas de
conhecimento neste sentido.

18. Necessidade de estruturarde maneira basicaas CME do pais.

19. Fluxo do FDA em relacdo aos refabricantes parece caminho interessante a ser desenvolvido no Brasil, com as
peculiaridades do contexto brasileiro.

Apresentacdo do cenario estruturado pela Consulta Publica n°® 257/2016 e da Proposta de Trabalho da GGTES/Anvisa para
0 GT de revisdo da RE 2606/2006.

» Realizar agdes estruturantes paraas CME do pais — melhorar a qualidade da informagdo disponivel (produzir manual/ guia/
diretriz). CMES em hospitais de pequeno porte. Como trabalhar?

»  Substituira 2606 por uma norma especifica para CMEs validadoras de protocolos de processamento (Com Certificacdo de
Boas Praticas concedida pelo 6rgdo federal), com requisitos de Estrutura Processos e Resultados

»  Elaborar norma especifica para Unidades de Processamento de Materiais (odontologia)

»  Orientar fiscalizagdo sanitaria nas diversas unidades que processam materiais (CME, Unidades de Processamento, ...)

» Desafio: Estratégias para garantia da rastreabilidade inter-servigos

* Desafio: Cuidado para ndo manter o status quo (KAZUKO). Alerta para ndo devolver ao assistenciala responsabilidade.

* S:Mantera ideia de comité técnico-cientifico para os casos emque o fabricante ndo validou o método de processamento. Ndo
retirar responsabilidades dos fabricantes.

*  Questdes:

»  Por que ndo voltar & proposta de credenciar instituicdes de pesquisa paravalidagdo dos POP/ reconhecimento dos POP que o
fabricante ndo vai querer validar? (foi informado que estadefinicdo néo estasob governabilidade desta geréncia, mas da
geréncia de produtos)

* Necessidade de pensarem alternativas diante do atual espaco institucional da Anvisae da CP 257.
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ENCAMINHAMENTOS DEFINIDOS:

Foram coletados os subsidios paraa constru¢do da Analise Preliminar de Problemas relacionados ao Processamento de
Produtos Médicos e Revisdo da RE 2606/2006

Foi formalizada a composi¢do destegrupo para subsidio técnico a Anvisa no que dizrespeito ao processamento de produtos
em servigos desaude.

Os participantes concordamda necessidadeda Revisdo da RE 2606/2006 apontar critérios mais objetivos no que diz respeito
ao processamento de produtos, bem como a adogdo de medidas mais incisivas nesta area.

A Anvisa deve executar ag0es estruturantes em relagdo as CMEdo pais, melhorando a qualidadeda informacgao disponivel e
afiscalizacdo sanitarianesta area.

OBSERVACOES: Representantes daUNEB e UFAL foram convidadas mas néo participaram da reunifo.

PARTICIPANTES:

Ne° Nome legiwel: Unidade: Ramal:

01 Ana Maria Perito Manzochi CEVS/SESA/PR (41)3330-4539
02 Anaclara Ferreira Veiga UFG (62) 99973-8921
03 Cibele Bueno Campos Salgado SUVISA/GO (62)9817-77690
04 Kazuko Uchikawa Graziano USP (11)5546-5592
05 Mirtes Loeschner Leichsering UNICAMP (19)99652-5567
06 Jodo Henrique C. de Souza GRECS/GGTES (61)3462-6901
07 Benefran Junio da Silva Bezerra GRECS/GGTES (61)3462-6651
08 Rafaela Anjos Xavier GRECS/GGTES (61)3462-6651
09 Alice Alves de Souza CSIPS/GGTES (61)3462-6885
10 André Rezende GRECS/GGTES (61)3462-4015
11 Rosa Aires Mesiano GESAN (61)3462-4026
12 Paulo Affonso Gavéo GRECS/GGTES (61)3462-4026
13 Drielle Patricia Ferreira CMFSS/GVSSS/SUVISA (62)3201-9242
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ANEXO Il — DOCUMENTOS RELATIVOS AO ESCRITORIO TEMATICO DE
REGULACAO

Andlise dos Temas Priorizados

Apdsa semanade andlise individual detalhada dostemas priorizados e posterior validacdo coletiva
(Oficinade Regulagdo), foram elencados diversos problemas e solu¢des propostas correspondentes.
O mapeamento dos problemas referente a cadatema encontra-se nas tabelas abaixo:

REPROCESSAMENTO

O reprocessamento de produtos constitui a pratica de reutilizar produtos de assisténciaa
saude, sendo conhecido peladenominagdo “processamento”, ou comumente como

“desinfeccdo” ou “esterilizagdo” de produtos ou artigos médico-odonto-hospitalares. Pode
compreendervarias etapas deste processo e um leque de varios produtos, desdeinstrumental

cirargico, a endoscopios gastrointestinais, alguns tipos de cateteres e outros.

Problemas identificados:

1. Falta clareza sobre quais produtos médicos sdo passiveisou ndo de relso e como devem ser processados.

2.Indicadores criticos para monitoramento de etapas do processamento ndo foram definidos como produtos s ujeitos a
vigilancia sanitdria ou outra forma de controle por meiodo Estado.

3. Divergéncias entre instrugdes de uso de detentores de registro de pro dutos médicos e de saneantes, na indicagdo dos
produtos.

4. CME de hospitais tem apresentado dificuldades de cumprimento e entendimentoda RDCn215/2012 e VISAS
dificuldades para fiscalizar o seu cumprimento.

5.Unidades de processamento de produtos de unidades especificas (endoscopia, oftalmologia, didlise e odontologia)
apresentam processos de trabalho frageis noque dizrespeitoao processamento de produtos.

6. Unidades de processamento de produtos em Servigos de Interesse apresentam processos de trabalho frageis noque
diz respeito ao processamento de produtos (manicure/pedicure; estética; podologia).

7.Ndo é factivel a exigénciade validagdo dos protocolos de processamento de produtos para todos os servigos de
processamento, por cada produto, marca e tipo.
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2. Objetivo

Analisar qualitativamente o estado da arte da regulacdo sanitaria relativa ao
processamento de produtos médicos no que compete a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Saude e fornecer subsidios para execucdo da 1° Oficina de Regulacdo de Servicos de
Saude da GRECS/GGTES a ser realizada em Margo de 2017.

3. Glossario(siglas, significados)

GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

GRECS - Geréncia de Regulamentacdao e Controle Sanitario em Servicos de Saude
GVIMS - Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude
FSI— Formulario Sintese de Identificacdo

SAT — Sistema de Atendimento Tel

MPF — Ministério Publico Federal

MPE — Ministério Publico do Estado

MS — Ministério da Saude

VISA - Vigilancia Sanitaria

PPM — Processamento de Produtos Médicos

VBTF — Vapor de Baixa Temperatura de Formaldeido

CME - Centro de Material e Esterilizacéo

NT — Nota Técnica

CECIH — Comissao Estadual de Controle de Infeccéo
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4. Analise de Documentos Fisicos

Os documentos fisicos recebidos na GGTES sédo encaminhados diretamente por
meio de Oficio, ou o por meio de alguma diretoria (normalmente GADIP ou DSNVS), e sédo
provenientes de entidades externas a ANVISA, como o MP, VISAs, Ministério da Saude ou
outras entidades. Normalmente sao respondidos por meio de Notas Técnicas ou Oficio.

Para acessar os documentos recebidos, foi utiizada como fonte de pesquisa 0
“Controle de Documentos Recebidos e Encaminhados” constante da pasta da GGTES no
dia 29/09/2016. Foram filtrados no campo “assunto” todos os documentos que continham,
em seu titulo, referéncia a esterilizacdo e processamento de produtos, por meio de
palavras-chave. Para as Notas Técnicas, foram selecionadas as pastas que continham as
“‘Notas Técnicas” relativas a anos anteriores na pasta de documentos corporativa da
GRECS/GGTES. Para os casos do Mantis®, foi realizada busca por palavras-chave.

4.1 Documentos Recebidos

Foram identificados 36 documentos recebidos pela GGTES com relevancia para a
regulacdo do processamento de produtos. Dessa forma, pode-se destacar que:

4.1.1 O processamento de cateteres em unidades de hemodindmica tem sido
demandado pela GGTES desde 2012, pela VISA-DF!, MPE-SC?, demonstrando
eventual confusdo a respeito de rétulos de produtos para a saude divergentes.

4.1.2 A regulacéo pdés-mercado baseada na informagéo do rotulo apresenta fragilidades
encontradas pela VISA-MT3, com informacdes sobre processamento divergentes
para mesmos produtos de diferentes distribuidores.

4.1.3 A ANVISA recebeu questionamentos sobre o motivo pelo qual permite a
esterilizacdo por VBTF quando supostamente esta pratica ndo apresenta eficacial
comprovada e respaldada pela ciéncia* e com potenciais efeitos sobre a salde
do trabalhador®.

4.1.4 Foi recebida, em 2013, indicacdo parlamentar ao poder executivo® para
regulamentacdo de processamento de produtos para higiene pessoal utilizados
em servicos de interesse a saude. Demanda semelhante foi recebida em 201§
pela VISA-RJ’.

4.1.5 Em 2014 a GGTES recebeu demanda da Associacdo Brasileira de Esterilizacéo
sobre a inviabilidade de cumprir o Art. 27 da RDC 15/2012, sobre o
processamento de produtos por profissionais habilitados, devido a “falta de
interesse” de profissionais da categoria de enfermagem nas areas de produgao®.

4.1.6 Outras demandas estéo relacionadas a denuncias sobre CME e produtos, bem
como sobre esclarecimentos em relacédo ao processo de esterilizacdo®.

4.2 Notas Técnicas Expedidas

A GRECS/GGTES expediu uma medida de 69,3 NT/ano, entre 2012 e 2014, em que 14%
faziam alguma referéncia ao processamento de produtos.
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4.2.1 Destacam-se denuncias referentes ao processamento de produtos para
salde em empresas processadoras, atuacdo das VISA e VBTF. Além disso,
guestionamentos sobre esterilizagéo por pastilhas de formaldeido na odontologial!
e averiguacdo de denuncias em geral.

4.2.2 Foram expedidas NT sobre reprocessamento em didlise!?, relacionada ao
uso Unico de dialisadores com sorologia reagente para Hepatites Be C, e
laboratérios clinicos?3,

4.2.3 Em relacdo as competéncias da Anvisa, pode-se apontar que foram
elaboradas respostas a demandas que questionavam a fragil atuacédo da
agéncia nas acdes para coibir o reiso proibido!* e a ineficAcia de sua
regulacdo normativa nesta areal®.

4.3 Documentos Mantis®

A GRECS/GGTES utilizou o Mantis®, software livre, para controlar documentos e
denuncias no periodo de 2014 a 2015. Foram considerados relevantes 13 casos
relacionados ao processamento de produtos, com demandas do MPF e das VISA.

4.3.1 Dentre as demandas encaminhadas pelo MPF, destaca-se a possivel
percepcdo da omissdo da Anvisa diante de uma denuncia de reutilizacdo
de materiais de hemodinamica (MPF-RS) e a solicitacdo de
esclarecimentos sobre a seguranca no reuso de cateteres de
hemodinamical®.

4.3.2 Email relativo a um caso por parte da VISA-SC em 201417 informa que as
orientacbes da Anvisa sobre rotulagem de produtos ddo margem a
inseguranga juridica e favorecem a falsificagdo de produtos. Além disso
afirma que a regulamentacdo atual contém imprecisdes e possibilita
diferentes interpretacdes por parte dos servicos de saude, empresas
terceirizadas e detentores do registro de produtos, conforme corrobora
outro documento pela VISA-MS18. Este (ltimo destaca sobre a falta de
clareza quanto a exigéncia de profissional legalmente habilitado para
executar atividades em CME.

4.3.3 VISA de Sé&o José dos Campos questiona se existe algum cadastro federal
de empresas processadoras.

4.3.4 O MPF-GO Em 2014, emitiu recomendacdo a Anvisa para que suspenda a
aplicabilidade das normas sobre processamento de produtos por
considerar quer sdo pouco factiveis e eficazes?d.

5. Analisede Documentos Eletronicos
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5.1 Procedimentos Ouvidoriatende

Foi realizada pesquisa por palavras-chave junto ao sistema Ouvidoriatende, constatandose
gue, no periodo de 2012 a 2016 (até setembro), 108 denuncias relacionadas a esterilizagéo
e processamento de produtos foram encaminhados a GRECS. Esses dados incluem
apenas as denincias que foram tratadas na area técnica GRECS/GGTES. E importante
destacar que a fonte de coleta ndo se trata da constatacdo da denuncia, mas de andlise do
discurso do denunciante junto a Anvisa.

5.1.1 45 (41%) denuncias fazem referéncias a falta/inefetividade da fiscalizacdo a
respeito dos produtos processados em servicos de saude e empresas
processadoras, denotando possiveis fragilidades em seu controle sanitario, que
vao desde um desconhecimento da populacéo sobre esta pratica corriqueira em
sernvicos de saude, até dificuldades técnicas dos fiscais de visa no um olhar
criterioso e objetivo sobre esta matéria.

5.1.2 Outras denlincias?® referem-se a reutilizacdo de produtos de “uso Unico” em
procedimentos invasivos, cujo denunciante associa a superfaturamento dos
servicos de saude, cobranca indevida aos planos de saude e pacientes de
material reutilizado como se fosse novo, o que também pode ter relacdo com
apontamentos simultineos na midia, no periodo considerado?!.

5.1.3 A reutilizacdo de material de uso Unico em procedimentos de hemodinamica
mostrou-se relevante. Em um dos procedimentos??, o denunciante apontou a
interdicdo dos cateteres de um Servico de Hemodinamica baseado na fragilidade
da informacao trazida em rotulo do produto sobre a proibicdo ou ndo de seu
processamento. Ap0Os isso, solicitou orientacdo a Anvisa sobre como proceder no
caso. Pelo relato, a informacéo do rétulo do importador dos produtos divergia das
informacdes disponiveis no sistema de consulta de rétulos da Anvisa, causando
confuséo sobre a legalidade ou ndo do reuso ou ndo do produto, o que o motivou
a apreender 138 cateteres de hemodindmica e determinar a interdicdo da
unidade de processamento de produtos da unidade de maneira temeraria.

5.1.4 Um dos procedimentos?? foi encaminhado pelo Ministério Plblico Federal, em que
aponta de maneira genérica o despreparo dos fiscais de VISA para inspe¢cédo no
tema processamento de produtos, sobretudo relacionado a assimetria de
informacdo neste tema. Também faz referéncia a inefetividade do controle
sanitario federal sobre os métodos de processamento, com a incapacidade da
Anvisa regular a real eficacia de agentes esterilizantes, bem como parametros
gue conferem confiabilidade, eficicia e efetividade aos métodos e tecnologias de
processamento, de forma que nao haja atualmente, nenhum processo de
regulamentacdo sanitaria federal nestes aspectos, exceto para o processamento
por Oxido de Etileno. Para tal, aponta a auséncia padrdes que garantam
transporte seguro de produtos processados, de forma a manter a esterilidade
neste transporte.

5.2 SAT
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No primeiro momento foi realizada uma pesquisa no banco de dados do Sat do ano
de 2012 a 2015 que contém variados assuntos de servico de saude, extraindo
somente 0s que continham as palavras-chaves, processamento/PROCESSAMENTO
excluindo o termo “roupas” e esterilizacAo/ESTERILIZACAO/estereliz. Do total de
5449 Sats, foram extraidos 1924 (35,30%) com esses termos. Destacando-se:

5.2.1 128 destes citam a RDC 15/2012 em sua grande maioria com duvidas
referentes a definicdes nos paragrafos.

5.2.2 75 contém o termo VALIDACAO com dlvidas frequentes sobre registros de
equipamentos odontoldgicos.

5.2.3 34 possuem o termo USO UNICO sendo na sua grande maioria
questionamentos sobre rotulos que ndo possuem a descricdo de uso Unico
ou descartavel.

5.2.4 24 citam REPROCESSAR e 72 REPROCESSAMENTO, destacam- se
duvidas sobre reprocessamento de dialisadores e orientagcbes sobre
legislacdes.

5.2.5 10 citam a RE 2606/2006 Que dispbe sobre as diretrizes para elaboracgéao,
validacdo e implantacdo de protocolos de reprocessamento de produtos
medicos e da outras providéncias com duvidas referentes aos artigos.

5.2.6 145 destes possuem o termo REGISTRO, com duvidas sobre registro de
produtos.

5.3 Correio Eletrénico

Foi realizada pesquisa por palavras-chave junto ao arquivo de email da GRECS,
constatando-se que, no periodo de 2012 a 2016 (até setembro), 315 e-mails
relacionados a esterilizagédo e processamento de produtos e 176 e-mails relacionados
a RE 2606/2006. A seguir foi realizada a leitura dos e-mails e 30 foram considerados
relevantes a regulacdo. Dessa forma, pode-se destacar:

5.3.1 A RE 2606 apresenta parametros técnicos importantes para a regulacao do
tema, e confere seguranca juridica do ponto de vista da normatizacao
federal, jA que permite a Anvisa respaldo na regulacédo desta matéria?*.

5.3.2 Ha duvidas a respeito da possibilidade de reesterilizacdo de produtos
quando: a embalagem esta integra o material descartavel ndo foi utilizado
e a data de validade expirou (validade da esterilizacdo)?®; ou quando o
produto foi retirado de sua embalagem original e ndo foi utilizado
(individualizacdo de seringas)?®. Por que nestes casos, 0 que impediria o
processamento do produto seria uma barreira burocratica e ndo técnica.

5.3.3 Foram solicitados a GGTES esclarecimentos sobre se as VISA deveriam
executar acoes fiscais com base nos rétulos de produtos?’ devido ao
episodio dos cateteres de hemodinamica apreendidos com rotulos
divergentes.

5.3.4 Foi evidenciado que ndo ha clareza para os fiscais sobre como fiscalizar a
validacdo dos protocolos de processamento de produtos?®, na area de
otorrinolaringologia e no processamento de dialisadores?°.

5.3.5 Nao ha parametros para processamento em servicos odontolégicos3°, em
especial quanto ao uso de estufas — método de esterilizacdo que apesar de
utiizado largamente na é&rea, carece de comprovacdo e garantia de
eficacia. 5.3.6 A rastreabilidade de produtos processados é um problema
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que ainda ndo foi devidamente tratado pelos instrumentos regulatorios
vigentes31,

5.3.7 Ha solicitacdo de posicionamento da Anvisa quanto a suficiéncia da desinfeccao
de nivel intermediario para endoscopios utilizados em otorrinolaringologia pela
VISA-Fortaleza/CE??

6. DialogosInternos

Durante o ano de 2016 algumas reunides internas ocorreram no sentido de incluir o
tema reprocessamento de produtos médicos em servigos especificos, como servigos de
interesse a saude, servicos odontolégicos, servicos de endoscopia e servigos
oftalmoldgicos, além de fortalecer o controle sanitario sobre os CME e empresas
processadoras.

6.1.1 Apos a Consulta Publica de Revisdo das RDC n° 156/2006 e 2605/2006, foi
decidido pela inclusdo, na Agenda Regulatéria, da RE 2606/2006.

6.1.2 Em relacdo a 2606/2006, a GGTES intenciona fortalecer o controle sanitario
sobre os produtos passiveis de processamento cujo método ndo tenha sido
validado pelo fabricante.

6.1.3 Em relacdo aos outros servigos, intenciona regulamentar unidades de
processamento de materiais em diversos servicos de saude.

6.1.4 Em relagdo a Endoscopia, sera realizada uma NT junto a GVIMS.

6.1.5 Nao foram definidas condutas especificas em relacdo a servicos odontologicos,
oftalmoldgicos e servigos de interesse.

7. Dialogos Externos
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7.1 Congressos, Mesas-Redondas e Reunides Abertas

A GGTES teve oportunidade de participar de alguns eventos, como o Congresso da
SOBECC e reunides na APECIH e o Congresso Brasileiro de Controle de Infeccao.
Impressdes:

7.1.1 Profissionais tem consenso de que a RDC 15/2012 € um marco importante para
trabalhar as questdes de CME com visibilidade.

7.1.2 Processamento de produtos em clinicas e consultorios apresentam muitos
problemas sem nenhuma regulamentacao.

7.1.3 Oftalmologia apresenta riscos consideraveis e deve ser explorada do ponto de vista
regulatério

7.1.4 Hospitais tém encontrado dificuldades na implantacdo dos Comités de
Processamento de Produtos — ndo sabem como atuar.

7.1.5 Falta fiscalizacdo na area de processamento e preparo dos fiscais que inspecionam
as centrais de material.

7.1.6 Na fala de fiscais da VISA-BA, falta apoio técnico nesta area da parte do Estado e
nos Municipios.

7.1.7 Faltam ainda orientacfes claras por parte da sociedade cientifica sobre a
desinfeccao de produtos, pela existéncia de lacunas no conhecimento.

7.1.8 Exigéncia de indicador bioldgico para liberar carga na RDC 15 ndo é cumprida, de
maneira geral e ndo possui respaldo técnico tendo em vista novas tecnologias
para indicadores.

7.2 Reunides Fechadas e Parlatorio

A GGTES teve reunibes com atores externos agendados por meio do parlatorio e
demandados pela prépria GGTES. As impressdes sdo as que se seguem:

7.2.1 O setor regulado ndo possui clareza quanto as exigéncias de qualificacao e
requalificacdo da RDC 15/2012 pelo fabricante. A GRECS iniciou a elaboracéo de
uma NT, mas ndo concluiu.33

7.2.2 Servicos de Saude ndo conseguem validar protocolos de processamento de
produtos de uso Unico.

7.2.3 Anvisa deve aumentar rigor na liberacdo de produtos ja que detentores de registro
nao fornecem informacdes claras sobre processamento. Instrugdes de uso do
fabricante para limpeza e desinfeccéo séo inadequadas.

7.2.4 ARDC 15/2012 nao € “clara” para os servicos de saude e profissionais que atuam
nas Centrais de Material — faltam conhecimentos basicos e treinamento dos
servicos no que dizrespeito a RDC 15/2012. Disponibilizar “protocolo minimo”
para a RDC 15.

7.2.5 Faltam orientacOes claras para validagéo de protocolos de processamento no
mercado (proprios fabricantes e distribuidores fazem arbitrariamente)

7.2.6 A RE 2606 exige a validacéo do protocolo de processamento de produtos por
marca e tipo — em que medida isto aumentaria os custos? O beneficio justificaria o
custo? Qual a necessidade desta exigéncia?

7.2.7 Nao h4 clareza se um produto € reutilizavel ou néo.

7.2.8 Auséncia de informacédo sobre a composicao e compatibilidade quimica da matéria-
prima com os métodos de processamento.

7.2.9 Interpretacdes diferentes da RDC 15/2012, dando margem a interpretacdes
diversas por parte de fiscais e setor regulado.
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7.2.10 Definicdo de pré-limpeza na RDC 15 ndo esta boa. Nao se pode deixar brechas de
gue a limpeza deve ser bem executada antes de sair do servico.

7.2.11 Comité de processamento de produtos vinculados ao porte do hospital (n° de
leitos) ndo é razoavel, pois hospitais com porte menor podem processar produtos
de maior complexidade. Sugere-se fortalecer o Comité de Processamento de
Produtos para Saude e pensar em outros critérios.

7.2.12 Orientar a diferenca de data de prateleira e validade da matéria prima

7.2.13 A Anvisa permite o registro de produtos para serem esterilizados antes do uso nao
estéreis. Isso desresponsabiliza os fabricantes e transfere esta responsabilidade
para o servico. O fabricante fornece informacdes insuficientes ou inadequadas
sobre como deve ser o processamento destes produtos

7.2.14 O numero de redsos maximos permitidos para dialisador consta em norma da
Anvisa, mas ndo se sabe sua origem e seu fundamento.

7.2.15 Fabricante dos produtos trazem recomendacdes nas instrucdes de uso que ele
ndo testou. As vezes indicam tempo de contato e produtos que divergem das
informagdes dos fabricantes de saneantes. “Os fabricantes dos equipamentos
devem apresentar as orientacdes precisas quanto ao processamento dos
mesmos, incluindo ai o uso do desinfetante de alto nivel”. Acho que eles estéao
“terceirizando” a responsabilidade que, no final, recai sobre o profissional de
saude.

7.2.16 Auséncia de parametro para validar método de desinfec¢édo de alto nivel. Dar
clareza que a desinfeccéo de alto nivel ndo é compativel com tempo de prateleira.
Falta clareza quando a desnecessidade de embalar e por data limite de uso para
produto desinfetado (termodesinfetadora)

7.2.17 Nao h4 regulamentacado nacional ou parametros nacionais para pasteurizadores,
termodesinfetadoras e ultrassonicas.

7.2.18 Auséncia de testes para avaliacdo de limpeza. Ha apenas ha testes para PTN,
ATP e Hemoglobina, que séo limitados. Nao ha testes disponiveis para
Endotoxinas, prot. Pridnica, res. Inorganicos e residuo de gordura.

7.2.19 10. Ha necessidade de Comité para Avaliar o Produto + profissional usuéario
participar da avaliacdo. (usuario € o utilizador daquele produto, o oftalmologista,
cirurgido, etc.). E preciso haver gente “com interesse” e compromisso da alta
gestao.

7.2.20 Nao ha necessidade de enxague final com agua purificada, pois aumenta o custo
desnecessariamente. Insignificante, do ponto de vista de Endotoxinas para causar
EA ao paciente. Deve-se rever o padréo de agua para enxague final de produtos.

7.2.21 E necessario ensinar coisas basicas sobre autoclaves para os servicos.
Necessidade de estruturar de maneira basicaas CME do pais.

7.2.22 Nao ha laboratérios disponiveis com metodologias para avaliacdo ode integridade
e funcionalidade no pais. Ha lacunas de conhecimento neste sentido.

7.2.23 Fluxo do FDA em relagéao aos refabricantes parece caminho interessante a ser
desenvolvido no Brasil, com as peculiaridades do contexto brasileiro.

7.2.24 Realizar ac¢des estruturantes para as CME do pais — melhorar a qualidade da
informacao disponivel (produzir manual/ guia/ diretriz).

7.2.25 Substituir a 2606 por uma norma especifica para CMEs validadoras de
protocolos de processamento (Com Certificacdo de Boas Praticas concedida pelo
orgéo federal), com requisitos de Estrutura Processos e Resultados.
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(odontologia)

fabricantes.

7.2.26 Elaborar norma especifica para Unidades de Processamento de Materiais

7.2.27 Orientar fiscalizacdo sanitaria nas diversas unidades que processam materiais
(CME, Unidades de Processamento).

7.2.28 Desafio: Estratégias para garantia da rastreabilidade inter-servigos.

7.2.29 Desafio: Cuidado para ndo manter o status quo (KAZUKO). Alerta para nao
devolver ao assistencial a responsabilidade.

7.2.30 Manter a ideia de comité técnico-cientifico para os casos em que o fabricante ndo
validou o método de processamento. Nao retirar responsabilidades dos
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Tema: Processamento de Produtos para a Saude

Data: 30/03/2017

Equipe: Benefran elodo

Problema(s)
(mencionar tb a evidéncia)

O problema é uma situagao que difere do que
julgamos desejavel ou possivel. E algo negativo,
que devemos superar.

“Um problema bem definido é um problema
meio solucionado”

Obs: Na descrigao do problema nao deve estar

escrito a solugdo.

Causas
Razdo ou motivo original para uma
determinada condi¢do. A causa que, se
corrigida, preveniria a recorréncia do
problema ou de ocorréncias similares.

1- Falta clareza sobre quais produtos médicos
sao passiveis ou ndo de retiso e como devem

ser
processados. (emails e oficios de VISAS, MP,

profissionais de saiide, operadoras de seguros
de saude, populagdo em geral, Ouvidoria e SAT)

1.1 - Regulagao sanitaria extremamente
complexa, com vacuos importantes, dando
margem a diversas interpretagoes
1.2 Falta de padronizacao da analise técnica
na Anvisa para regularizacao de produtos
(rotulagem, validade de produtoe
esterilizagdo, instrug¢do de uso e condigbes de
enquadramento)
1.3 Mecanismos frageis para induzir
fabricantes a indicarem métodos e
tecnologias de processamento de produtos

2.- indicadores criticos para monitoramento de
etapas do processamento nao foram definidos
como produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
ou
outra forma de controle por meio do Estado

2.1 - Auséncia de previsdo legal especifica
2.2 - Auséncia de demanda formal as areas
de Registro/Cadastro

3 - Divergéncias entre instru¢des de uso de
detentores de registro de produtos médicos e
de saneantes, na indicag¢do dos produtos.

3.1 - Questdes comerciais relacionadas aos
detentores de registro
3.2 Auséncia de estrutura na Anvisa que
integre areas de registro




4. - CME de hospitais tem apresentado
dificuldades de cumprimento e entendimento
da

RDC n2 15/2012 (Dialogos Internos, Reunides,
Dialogos Externos) e VISAS, dificuldades para
fiscalizar o seu cumprimento.

4.1 - Ha pouca disseminagao e capilaridade
do conhecimento consolidado disponivel a
respeito do processamento de produtos para

profissionais de CME

4.2 - A Anvisa nao publicizou a interpretacdo
a respeito da compreensao e aplicagdo de

alguns

itens da RDC desde 2012.

4.3 - De maneira geral, os fiscais de VISA nao
sabem orientar o cumprimento de itensda

norma e ndo tem preparo especifico.

4.4 - questoes politicas relativas a atuagao de

VISA municipais, estaduais e federal

5. - Unidades de processamento de produtos

didlise e odontologia] apresentam processos

de unidades especificas [endoscopia,
oftalmologia,

de trabalho frageis no que dizrespeito ao
processamento de produtos.

compreensao e aplicagao de algunsitensda
RDC de Endoscopia e Dialise, no que se refere

produtos fora de ambiente hospitalar ndo

5.1 - Ha pouca disseminacgao e capilaridade
do conhecimento consolidado disponivel a
respeito do processamento de produtos

especificos de

cada unidade. 5.2-A

Anvisa nao publicizou a interpretagaoa
respeito da

a processamento
5.3 - Asunidades de processamento de

estao
regulamentadas do pontode vista de
processos de trabalho [oftalmologia,
odontologial

6. -

em

Servigos de Interesse apresentam processos de

trabalho frageis no que diz respeito ao
processamento de produtos

[manicure/pedicure;

Unidades de processamento de produtos

acunpuntura; estética; podologia]

6.1.1 - Ha pouca disseminacgao e capilaridade
do conhecimento consolidado disponivel a
respeito do processamento de produtos em

interesse.

Via deregra, as atividades sdo exercidas por
processamento de produtos em servigos de

6.2.1 - Nao ha norma sanitaria federal e as
normas locais apresentam divergéncias

servigos de

6.1.2 -

profissionais que desconhecem o

interesse

quanto

ao funcionamento de servigos.




6.2.2 - Nem sempre sao utilizados produtos
sujeitos a VISA

7. Nao é factivel a exigéncia de Validacdao dos
Protocolos de Processamento de produtos
para todos os servigos de processamento, por
cada produto, marca e tipo.

7.1.1 - Servigos de sauide nao possuem
capacidade técnica, operacional e financeira
paravalida¢gdes de metodologias de
processamento de forma rotineira.
7.1.2 - Ha lacunas de conhecimento sobre
parametros para valida¢ao conforme
definidos na RE 2606 [funcionalidade,

integridade, desempenho, esterilidade, etc.]
7.1.2.1 - As caracteristicas especificas de

alguns

produtos (matéria-prima, composicdo,
design)

necessitariam de validacao para reuso
seguro.

7.3 - ARE 2606 apresenta exigéncias tdo
rigorosas que impedem a regularizagao de
gualquer servigo de processamento.
7.4 - Vigilancias Sanitdrias nao tem clareza
quanto afiscalizagdo destes pontos
especificos.

8. Praticas fraudulentas quanto a reutilizacao
irregular de produtos (noticias em midia).

8.1 - Atual processo de identificacao dos
produtos é fragil, o que dificulta a garantia
de rastreabilidade (depende de cada
empresa e

cada servigo) e afiscalizacdo.

8.2 - Fiscaliza¢do é aindaincipiente no
reconhecimento destas praticas por falta de
capacitacao e conhecimento especificos de

fiscais

9 - Auséncia de informagGes sobre a
implantagao da norma (transversalidade)

9. Auséncia de sistematizacao do
monitoramento da implantacao da RDC
15/2012.

10 - N3o se sabe a qualidade dos produtos
processados, dos indicadores de processo e de
equipamentos para esterilizagdo no mercado




Objetivos especificos SolugBes possiveis
Atores afetados em relagéo as causas Desafios para se alcangar o objetivo Solugdes propostas
1. de Servico, Profissionais de saude, Fiscalizagio sanitéria (VISAs
estaduais e muicipa), Anvsa (GGTPS), Operadoras de Seguros de Saude, i . .
s )e = Le :'oduws med“gs (competénca da 1.1. Revisio da RE 2605 e RDC n 156/2006 - de O para
po p G i 1.1. Embora impacte diretamente nos servigos de satide, ndo ha . . N
GGTPS) 1.1- Atualizar regulamentos 1.2- Aprimorar _ Servigos deSatide a este respeito. 3 P i 1.1. Revisiio da RE 2605 e RDC n2 156/2006 e de O para
Enauad o de brodut ar 1 o s 1.2.1- Implantar Instrugdes de Trabalho para dreas técnicasde registro 1.2.2- | governabiidade da GGTES sobre estas questdes. 1.2. sacde o oot " 12613, Encaminh
nquadramento de Produtos e aumentar rigor na anaise -3- manter Comité adHoc permanente para auxiiar natomada de decisio quanto ao N3o hé nenhuma estrutura na Anvisa que integre as dreas Prée Pés aude aeste respefto. -2 e1.3- Encaminhar
Comunicar claramente quais produtos sio passiveis ou ndo de reiiso " memorando 3 GGTPS reiterando o exposto no Relatério do GT de processamento.
enquadramento Mercado no que se refere a processamento.
1.3. publicar e atualizar periodicamente lista de produtos passiveis ou ndode redso.
2. de Servico, Profissionais de saude, Fiscalizagio sanitéria (VISAs
estaduais e municipais), Anvisa (GGTPS), Operadoras de Seguros de Sadide,
Fabricantes, Importadores e Distribuidores de produtos médicos (competéncia da 1.1. Embora impacte diretamente nos servigos de saude, ndo ha 2.1. Solicitar 3 GGTPS i Ges sobre a 3o de Indi ei %0 a0
S Impos P (comp o i o 2.1. Acompanhara CB-26 da ABNT, sobre a izag3o de Indi ei 50 a0 P i g h N
GGTPS) 2.1-Fomentar a discussio na Anvisa sobre regularizagio de - . R . - L governabiidade da GGTES sobre estas questdes. 12. Brasil 2.2Encaminhar memorando & GGTPS
7 Brasil. 2.2Encaminhar memorando & GGTPS sugerindo asopgdes regulatérias o . N i P . - - . . o
indicadores para etapas de processamento de produtos bre este tio. do produto. (Cadastro, Registro, Cortificacio, et Ndo ha nenhuma estrutura na Anvisa que integre as dreas Prée Pés || sugerindo as opgdes regulatérias sobre este tipo de produto (Cadastro, Registro, Certificagdo,
sobre este tipo de produto (Cadastro, Registro, Certificagdo, etc.) Mercado no que se refere a processamento. etc.)
3. de Servico, Profissionais de saude, Fiscalizagio sanitéria (VISAs
estaduais e municipas), Anvisa (GGTPS), Operadoras de Seguros de Satide,
Fabricantes, Importadores e Distribuidores de produtos médicos (competéncia da . " 3.1. Emboraimpacte diretamente nos servicos de saiide, néo ha
3.1- Anvisa ndo tem governabilidade. "
GGTPS) _ " ) ; _ governabiidade da GGTES sobre estas questdes. 3.2, i
3.2 Fomentar integragdoentre dreas de registro (GGTES ndo tem o N ) i . 3.1e3.2- Fomentara discussio sobre este temana Casa.
- Ndo hé nenhuma estrutura na Anvisa que integre as dreas Pré e Pés
governabildade)
Mercado no que se refere a processamento.
4. demia e Soci Cientfficas, de Servico, Profissionais de |4.1.1-Fomentar adisseminagdo do conhecimento disponivel sobre o| 4.1.1-Levantar parcerias institucionais com Soci Cientificas i ao tema 4.1.1- Levantar parcerias institucionais com Soci Cientificas i ao tema
saiide, Fi 3o sanitaria (VISAsestaduais e municipais), Anvisa (GGTES). processamento de produtos para profissionais de CME junto a (SOBECC, SOBEG, USP) e divulgar materiais educativos no site da Anvisa. (SOBECC, SOBEG, USP) e divulgar materiais educativos no site da Anvisa.
instituigdes parceiras. 4.1.2- 4.1.2- Elaborar curso Ead sobre conhecimentos bésicos (Youtube, videoaulas) 4.1.2- Elaborar curso Ead sobre conhecimentos basicos (Youtube, videoaulas)
Fomentar anecessidade de cursos de formag&oe capacitagdona 4.2.1-Elaborar e publicar Perguntas Frequentes 4.2.2- 4.2.1-Elaborar e publicar Perguntas Frequentes 4.2.2-Elaborar e
ireade CME 4.2 - Elaborar Elaborar e publicar RDC ne 15 comentada 4.3.1 - Elaborar . . publicar RDCn¢ 15 comentada 4.3.1-Elaborar Guia de
e publicizar 5 sobre o Guia de Inspeg o em Central de Esteriizagio de Materiais Hospitalar e Empresa Processadora |  4-1-1-N@operder a oportunidade de ag&o (RDC vigente hd 5 anos) Inspego em Central de Esteriizago de Materiais Hospitalar e Empresa Processadora
cumprimento da norma. 4.3- 4.3.2 - Elaborar curso Ead sobre Inspe;aoem CME 4.3.2-Elaborar curso Eadsobre Inspegdoem CME (Moinhos de Vento)
Elaborar ori icas para Fiscalizagdo de CME. 4.4 4.4- 3o de Inspegdes e 4.4-Realizagdo de Inspegdes e Investigagdes conjuntas
do Processo Administrativo Sanitario noambito da
GGTES/Anvisa
5. Academia e Sock Cientificas, de Servico, Profisionais de | 5.1.1- Fomentar a diseminagdo do conhecimento disponivel sobre o 5.1.1- Levantar parcerias institucionais com Sock Cientificas relaci ao tema
satde, sanitéria (VI e Anvisa (GGTES). processamento de p:tadumstpava :::llonals de unidades de 5.1.1- Levantar parcerias institucionais _com Sock Gentiicas ralack 20 tema . l(szot:e:b, use, UFG)Ee :wublgzr ma:‘ena_.s en.:ucal:ém_os no(:ntemdz Am;:a "
processamento_jun :a insttigGes_parceias. ) (SOBEG, USP, UFG) e divulgar materiais educativos no ste da Anvisa. sz erav curso Ead sobre conhecimentos basicos (Youtube, videoaulas) .
5.1.2- Fomentar a e cursos de 5.1.2- Elaborar curso Ead sobre conhecimentos bisicos (Youtube, videoaulas) o B o o 5.2.1-Elaborar e publicar Perguntas Frequentes 5.2.1- Publicar
na ireade em ! 5. Definigdo de quanto & de RDC n? 11/2014 comentada. 5.2.2-Elaborar NT sobre
N . 5.2.1-Elaborar e publicar Perguntas Frequentes 5.2.1- N N N
endoscopia e dilise. S2de [ RDCne 11/2014 o 5.2.2- 000 documentos e recomendagdesde outras entidades. processamento em Endoscopia
'ul ar ne comentada. .2.2 - orar . i
écnk ! ificags ’ 5.3- (Elaborar Regulamento para unidades de processamento de materiais ) - LONGO
Elaborar Notas Técnicas especificas sobre a classificag3o de artigos emy NT sobre_processamento em Endoscopia 5.3 - Elaborar ( 8! pal p )
endoscopia e validag3o de processamento em didlse. reguamont indes d to demateria PRAZO
5.2.2 - Elaborar or para Fiscalizagio de unidades gulamento para unidades de processamento de materiais
especificas de processamento.
6.1.1- Fomentar a disseminagdo do conhecimento disponivel sobre o
processamento_de produtos em servigos de interesse.
6.1.2- Fomentar a idade de cursos de 50 |6.1.1- Levantar parcerias institucionais com Soci Cientificas relaci ao tema (USP) 6.1.1- Levantar parcerias institucionais com Soci Cientfficas relaci a0 tema (USP,
) . N . i . UFG) e divulgar materiais educativos no site daAnvisa e no SEBRAE. . " ) UFG) e divulgar materiais educativos no site da Anvisa e noSEBRAE. - CSIPS
" S para profissionais desta 4rea 6.2.1- Elaborar
6 . de Profissionais, SEBRAE, Inst de Educagdo entacs fcas para Fiscalzagio de unidades satdltes de |  6-1.2- Estruturar processo de capacitagiopara este temajunto a instituigdes parceiras 6- Ponderar conhecimento atual de esteriizago alinhado ao 6.1.2- Estruturar processo de capacitagio para este tema junto a instituigdes parceiras
(SENAQ), de Servigo, Fis sanitaria (VI e processamento em Servios de Interesse. (SEBRAE/ SENAC) 6.3-Estudar a dde riscos esp aos servigos de (SEBRAE/ SENAC) - CSIPS 6.3-
municipaks), Anvisa (CSIPS/GGTES). 5.3 Estudar necessidade de regulamentar unidades de idade de unidades de de materiais em servicos de interesse. Estudar a de unidades de de materiais em servigos
processamento de materiais ou incluir este tema em norma interesse. de interesse. - CSIPS
especifica para este tipo de servico
P.1.1,7.3- Revisar a RE 2606 e retirar a exigéncia de validag3o para todos os produtos por marcal
7.1.1,7.3- Revisar a RE 2606 e reti igéncia de validaga tod rodut
7.1.1,7.1.217.3, 7.4 - Revisar a RE 2606 Revisar a erel ";"Za;;g::”an: va a;:;::: s “d" utos por etipo. 7.2,7.3,7.4- Revisar a RE 2606 e criagio de requisitos
7. Academi de Servigo , Profissionais de satide, Fiscalizagio sanitaria | 7.4- Aprimorar o controle sanitario federal sobre o reiso de produtos ’"a';?“"’“ Servicos d visar a o ecriagdode 'e“““"“: 6.1-Resisténcia de Fabri e Imp B 5o dalogica de|| especificos paraServigos de Processamento autorizados avalidarem o processamento de
especificos para Servigos de avalidarem o e
(VISAsestaduais e municipais), Anvisa (GGTES, GGTPS, GEAFE), Operadorasde (validadoras e central de esteriizag3o de materiais ) =P d P wos ée - : " refabricantes. 6.2- Incorporago de objeto de produtos para os quais o fabricante nio método.
Seguros de Satde, Fabri e Distribui de produtos médicos.|  7.1.2- Fomentar estudos e pesquisas na rea de validag o de produtos para os quais o nédo fou método. (Refabri trabalho 3 Anvisa 7.1.2-
4 . - 7.4.2- Concomitantemente arevisio danorma, _ N s . ~ -
metodologias de processamento N y AT ! 7.4.2- Concomitantemente 3 revisio da norma, elaborar orientagdes especificas para
elaborar para - Guia Y0 o2 N
fiscalizagio - Guia/Manual
8.1.1- Revisio de e 8.1.1- 8.1.1- Revisio de e 8.1.1-
B o . N L 8.1-Melhorar aRastreabilidade de produtos por meio da melhor Estruturar estratégias Juntu com a GGTPS para enlrentamentu do problema 8.2.1- Estruturar estratégias junto com a GGTPS para enfrentamento do problema de
8. de Servico, de salide, sanitaria (VISAs Wentifica3o dos produtos. Elaborar orie ) para fi de 8.2.1- rastreabilidade 8.2.1- Elaborar orientagdes especificas para
estaduals e municipak), Anvisa (GGTES, GGTPS, GEAFE), Operadorasde Seguros de 8.2- Melhorar aqualidade da inspegio e fiscalzacio do realizag3o de agdes fiscais conjuntas (VISA eMP) [estruturago do processo adm. C 3o deservigos de (Capacitagdio Ead - Moinhos de Vento) 8.2.1-
Saude, ( P e i de produtos médicos. iz Bes fiscais j
pr processamento de produtas sanitario] realizagdo de agdes fiscais comuntassas_lnlésrile MP) [estruturagdo do processo adm.




9.1Estruturagdo de Grupo Focalcom fiscais indicados como Pontos Focaisde Processamento

de Produtos doSNVS para moni de requisitos icos (definigso de
9. Fi sanitaria is e municipais) e 5 indicadores). 19.1. Construgdo de uma de de i doda [jo.1 50 de Rede deFiscalizagdo de Unidades de Processametno de Produtos junto ao
(ANVISA e VISA) 9. Elaborar processo de monitoramento da implantag3o da norma ) o ) norma na GRECs. _ ) sNvs. 9.2 Definig&o de indi icos para da
9. Formsus de autodeclarag&o por parte dos servigos informando as medidas tomadas para a [9. doSNVS para e envio dos dados. implantag3o da RDC 15

implantag3o da norma.




ANEXO IV — Relatério Técnico Analise Criticada RDC 15/2012

= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitéria

RELATORIO TECNICO — ANALISE CRIiTICA DARDC 15/2012

Identificaas principais fragilidades daRDC 15/2012, a fim de subsidiaro processo de revisdo da
referidanorma.

1. Introdugao

Este relatdrio buscaidenficaras principaisfragilidades daRDC 15/2012 a fim de subsidiar o processo
de revisdo da referida norma, coordenado pelo especialista Benefran Junio da Silva Bezerra. Par
ciparam do mapeamento destes pontos cri cos Rafael Fernandes Barros (técnico em regulagdo e
vigilancia sanitdria da GRECS) e Marcelo Cavalcante de Oliveira (especialistaem regulacdo e vigilancia
sanitdria da GRECS). Subsidiou ainda este processo de trabalho diversas duvidas técnicas respondidas
por estes servidores aolongo dos anos.

2. Analise

Seguem abaixo as fragilidades mapeadas, bem como embasamento técnico ou sugestdes per nentes:

- Artigo 3° da RDC 15/2012: seriaadequado que a norma, em harmoniaa Ementa, se aplicasse ao
servigo de salde e ndo ao CME. Portanto, umanormade Boas Praticas (processo de trabalho).
Ademais, torna-se necessario uma se¢do nao sé para consultdrios odontoldgicos, mas para
consultérios em geral. Além disso, seria conveniente que anorma abarcasse até o processamento
de endoscdpios.

- Artigo 4°

Inciso IV:a defini¢cdo de centro de material e esterilizagdo de funcionamento centralizado causa
muitas duvidas com relacdo a definicdo de gestor.

Inciso VIlI: a defini¢do de desinfeccdo de alto nivel precisaser melhoradaquantoao “(...) niUmero
elevado de esporosbacterianos...”. Sugere-se: exceto 0s esporos bacterianos.

Inciso X: Talvez sejasalutarumadefini¢cdo de detergente enzimatico, bem como em que situaces
deve serutilizado, pois ha muitadudvida e alguns atores acham que precisa ser sempre deste tipo.

Inciso XV: Acreditamos que adefinigdo daRDC06/2013 ¢ melhor, pois mencionaas cavidades
estéreis: "produto para a salde utilizado em procedimento invasivo com penetragao de pele, mucosas,
espacos ou cavidades estéreis, tecidos subepiteliais e sistema vascular".

Inciso XIX: Necessario o melhoramento da definicdo, pois o critério de 5 milimetros ndo se justifica
mais.

Inciso XXIII: Importante deixar claro que é s6 a primeira qualificagdo de operagdo que deve serfeita
pelofabricante ou distribuidor. As demais podem serfeitas porlaboratdrio capacitado, conforme
artigo 39.



Inciso XXVIII: Sugere-se harmonizar com o glossario da GGTES, a saber: "Profissional legalmente
habilitado, formalmente designado pelo Responsavel Legal para manter as rotinas e os
procedimentos de umservigo."

Artigo 6°: ARDC 197/2017 (servicos de vacinacdo), em harmoniaao glossario da GGTES, traz que a
responsabilidade administrativa é do responsavel legal. Assim, o conceito de responsavel técnico
também foi adequado. Portanto, necessaria harmonizacdo com o glossario.

Artigo 9°: Ha de se pensarem critérios seguros parao processamento de produtos que sado utilizados
na pratica assistencial pelaindisponibilidade de um equivalentelegalmente regularizado na Anvisa,
por exemplo, hastes de algodao ("cotonete") e garrafa térmica. Talvezem caso de produtos
ndoinvasivos, poder-se-ia considerar seguro o seu processamento/esterilizacdo, contando que
aprovado pelo CPPS. Portanto, é necessariamaior reflexao sobre essatematica

Artigo 12, Paragrafo Unico: Aqui ha duas problematicas: 1°) os artigos utilizados em inaloterapia, a
rigor seriam umasituacdo especial de artigos ndocriticos e ndo semicriticos, pois ndo entramem
contato com mucosa, mas em contrapartida contém a substancia/medicamento (porexemplo, o
soro) que entrard em contato com mucosas. Assim, talvez pudessem ser uma exce¢do e comporum
paragrafo Unico doartigo 14 da RDC 15/2012. 2°) os produtos semicriticos utilizados na assisténcia
ventilatéria podem entrarem contato com mucosa ndo-integraou mesmo lesionar as mucosas. Isso
poderiajustificaradesinfec¢do de alto-nivel.

Artigo 21, Paragrafo Unico combinado com Artigo 65, Paragrafo tnico: H4 necessidade de maior
cautelaquanto ao disposto no paragrafo. No minimo, prevendo uma area (talvezambienteseja
exagero!) dedicado ou um ambiente com atividades compativeis. Além disso, deve -se pensar onde se
pode realizara pré-limpeza de produtos emgeral.

Artigo 25: ha ao longo da norma diversas ocorréncias (artigos 25, 69, etc) que criam obrigacao
somente aos CME classe || e empresas processadoras, ndo havendo justificativa paraa exclusdao de
CME classe | em diversas ocorréncias.

Artigo 28: Necessario deixar mais claro nanorma a diferencaentre o RT e o “Profissional
Responsavel” da CME.

Artigo 31, § 22: Analisara pertinénciado protetorfacial, umavez que ndo seria efetivo para
aerossois.

Artigo 37: Conforme Farmacopeia Brasileira, as Qualificagdes de Instalagdo sdo necessarias na
Instalagdo, emrealocacbes e em caso de mudancas estruturais (rede elétrica, por exemplo).

Artigo41: Necessariorepensaro critério do “mau funcionamento”. O equipamento teveum
pegueno problema, uma Unicavez, que ndo comprometeu o processo de trabalho... Ele precisa
sofrertodas as requalifica¢cdes?



Artigo 47, Paragrafo Unico: A motivacdo de se proibira empresa processadorade utilizara
desinfeccdo quimicaliquida porimersdo como processo de desinfeccdo deve ser mais explicita, pois
recebemos muitas duvidas acerca deste assunto.

Artigo 88: Em harmoniaao artigo 103, o comando expresso no artigo 88 deve ser paratodo produto
gue passou por desinfec¢do, ndo somente para desinfec¢do de alto nivel.

Artigo 96: Atualmente sé existemintegradores classes 5ou 6 para vapor. Para Perdxido de
hidrogénio e Formaldeido, por exemplo, ndo existemintegradores classe 5ou 6. Assim, necessario
adequara redacdo deste artigo.

Artigo 106: O transporte de produtos para saude provenientes do CME centralizado deveriaestar
submetido as mesmas regras trazidas pelo artigo.

O presente documento segue assinado eletronicamente por Rafael Fernandes Barros e Marcelo
Cavalcante de Oliveira.

ei' Documento assinado eletronicamente p&tafael Fe mandes Barros Técnico em Regulagioe Vigilancia Sanitarieem 18/05/2018, as 08:36,
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Introdugao



A regulagdo sanitaria federal especifica sobre odontologia é historicamente incipiente no Brasil.
Atualmente a regulacdo sanitaria federal em servigos odontoldgicos se da por meio de normas
transversais* a todos os servigos de salde, ndo existindo uma abordagem sanitaria federal mais
especifica para o exercicio dessa profissdo.Em especialnaareade controle de infeccdo, no que tange
ao processamento de produtos, existe uma lacuna regulatdria devido a exclusdo dos consultdrios
odontoldgicos individualizados da abrangénciada RDC/Anvisan?15de 2012, norma que disp&e sobre
requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saide (BRASIL, 2012). Esse fato
dificulta o controle sanitario em relacdo a essesservicos ja que ndo ha consenso sobre o entendimento
se a norma exclui clinicas de odontologia ou somente os consultériosisolados.

Segundo Costa et al. (2011), o processamento de produtos é uma pratica rotineira nas Centrais de
Material e Esteriliza¢do (CME) dos servicos de salide em todo o mundo. Constitui-se em um processo
gue objetiva garantirasegurancadareutilizagdo de um produto por meio de umasequéncia de etapas
de atividades de limpeza, teste de integridade e de funcionalidade, desinfec¢do ou esterilizacdo e
controle de qualidade. Essas atividades, apesar de fazerem parte do cotidiano de uma CME de servigos
de saude, sdo de extrema complexidade e importancia, requerem capacidade operativa para a
implementacdo das a¢des, além da expertise necessaria dos profissionais envolvidos (COSTA et al.,
2011). Na odontologia, esse processo ndo pode ser diferente, sua pratica abrange iniumeros
procedimentos que incluem desde simples exames clinicos a procedimentos altamenteinvasivosem
uma regiao colonizada. A cavidade bucal possui mais de 350 espécies bacterianas como habitantes
normais da microbiota, asalivacontémde 43 milhGesa5,5 bilhdes de bactérias por mililitro (JORGE,
1997). Esse contexto exige um controle meticuloso dos processos que envolvem a atividade
odontolégicacom o fim de evitarinfecgdes cruzadas.

Nesse sentido, alguns estados e municipios elaboraram suas normas especificas para servicos
odontolégicos comintuito de prevencdo dorisco e diminui¢do dasubjetividade nasinspecdes, afim
de conferir maior previsibilidade regulatdria. Porém, grande parte do pais ainda ndo possui normativa
sobre o tema.

A Geréncia de Regulamentagdo e Controle Sanitario em Servigos de Saude (Grecs) tem mapeado e
analisado as denuncias e duvidas técnicas que sdo enviadas a Anvisadesde de outubro de 2016, por
meio do Escritério Tematico de Regulagdo em Servigos de Saude (ESTER). Esta ferramenta registrou
334 denuncias e 1.647 duvidas técnicas e demostrou que a atividade odontolégica foi um tema
prevalente neste periodo, ficando em 42lugar dentre os servicos de salde mais denunciadose em 72
lugar dentre todos os questionamentos técnicos sobre servigos de saude direcionadosa Grecs. O
instrumento também demostrou que 64,29% das fichas apontaram que o problema regulatdrio do
tema é devidoaausénciade normativa especifica. Fato que apontou a necessidade de estudos mais
aprofundados sobre otema.

Diante disso, foi realizado um trabalho para embasamento daregula¢cdo em odontologiacomo foco
inicial em Processamento de Produtos para Saude, devido a sua relevancia demostrada no ESTER, e
por ser um tema que possivelmente poderia ser inserido na revisao da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC/Anvisan215/2012.

*Normas transversais: normas que tratam de temas gerais e abrangem a maioria dos servigos de satde.

Objetivo



Geral: Identificar evidéncias sobre necessidade de regulacdo do processamento de produtos na
odontologia.

Especificos:

» Tragar um panoramada distribui¢cdo dos servigos de odontoldgicos no Brasil.

+ Mapear as demandas relacionadas as denuncias e duvidas técnicas que foram enviadas a Anvisa
sobre o processamento de produtos em odontologia.

»  Fazerum levantamento de normas sanitdrias estaduais especificas sobre servicos odontoldgicos.

» Identificar riscos e fragilidades em relacdo ao processamento de produtos em servigos
odontolégicos percebidos pelos fiscais de vigilancia sanitarias locais.



Metodologia

Panorama da distribuicdo dos servi¢os odontoldgicos no Brasil

Paralevantamento de um panoramadadistribuicdo dos servicos de odontologia no Brasil foi realizado
um levantamento numérico sobre os servigos de odontologia, total de dentistas e total de equipos
(cadeiras de dentistas) existentes no Pais e sua distribuicdo nas regides brasileiras por meio de
consulta ao Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — CnesNet disponivel no link:
http://cnes2.datasus.gov.br/

Mapeamento das demandas relacionadas as denuncias e duvidas técnicas que foram enviadas a
Geréncia de Regulamentacéo e Controle Sanitdrio em Servigos de Saude sobre o processamento de
produtos em odontologia.

O Escritdrio Tematico de Regulacdo em Servicos de Satdde (ESTER) é um projeto desenvolvido a partir
de um conjunto de agGes que estabelece um sistema de avaliacdo continua dos processos regulatdrios
da Grecs/GGTES, com intuito de investir na qualidade da governanca regulatéria e incrementar a
efetividade das acOes sanitarias. Esse projeto capta e analisa sistematicamente dados originados de
diversas fontes que interagem com a Anvisa tais como as reclamacgées e denuncias recebidas no
sistema

Ouvidori@tende, as solicitagdes de informacgGes recebidas pelo sistema de atendimento da Anvisa
(SAT); os contatos realizados pelos 6rgados de Vigilancia Sanitaria (Visa) dos estados, municipios e do
Distrito Federal, entre outros. Essasinformacgdes, refletem situagdes de risco potencial que ocorrem
nos servicos de saude, pois expdem irregularidades, incidentes, e até eventos adversos observados
por usuarios, profissionais de saude e fiscais das Visas.

Em avaliacdo preliminarregistradanorelatério do ESTER de 2017, a equipe evidenciou atematicade
odontologia como relevante nos dados coletados e avaliados naquele periodo, especialmente em
relacdo ao processamento de materiais odontol égicos. Fato ratificado pelo relatério de 2018.

As informacbes quantitativas do ESTER sdo recebidas e cadastradas em formulario eletré nico

FormSUS criado especificamente paracadatipo de demanda:

«  Formuldrio SAT - Para captacdo e classificacdo dos dados provenientes das duvidas de cidadaos,
profissionais de salude e setor regulado envolvido que chegam por meio do Sistema de
Atendimento da Anvisa.

« Formuldrio de Denuncia - Para captacdo e classificacdao dos dados provenientes de denundias
realizadas pela populagdo, érgaos publicos, entidades civis organizadas, midia em geral, ou por
demaisareas da Anvisa.

»  Formulario E-mail - Para dados provenientes exclusivamente das duvidas do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria- SNVS.

Para o mapeamento das demandas relacionadas as denuncias e duvidas técnicas que foram enviadas
a Anvisasobre o processamentode produtosem odontologia, foi utilizado o banco de dados do ESTER
cadastrado no formulario eletrénico do FormSUS. O banco de dados do FormSUS possibilita a
aplicacdo de filtros para cruzamento de informacgdes. Um filtro foi aplicado nos resultados para
possibilitar extracdo de dados referente ao processamento de produtos em servigos de odontologia.


http://cnes2.datasus.gov.br/
http://cnes2.datasus.gov.br/

O Formuldrio de e-mail ndo foi utilizado neste trabalho pois o seuN (nimerototal de inser¢des) era
muito pequeno.

Levantamento de normas sanitdrias estaduais especificas sobre servi¢os odontoldgicos

Para levantamento das normas sanitariasestaduais especificas sobre servigcos odontolégicos realizou-
se umapesquisa pormeio dositede pesquisal. HELPS 4.0disponivel nolink: //i-helps.optionline.com,
e de consultas as vigilancias estaduais e municipais.

Identificar com os fiscais de vigiléncias locais os riscos percebidos em rela¢éo ao processamento de
produtos em inspecdes sanitdrias.

Com o propdsito de identificar riscos e pontos criticos da atividade odontoldgica, foi realizada uma
reunido com representantes das vigilancias estaduais e municipais presentes no V Semindrio
Internacional: Redugdo de Risco para a Seqguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Satde,
promovido pela GGTES/Anvisa em agosto de 2017. Neste encontro havia representantes das
vigilancias sanitarias de todas as regides brasileiras que contribuiram para um levantamento de riscos
sanitarios mais evidentes na atividade de odontologia.

Identificar com os fiscais de vigildncias locais as inconformidades percebidas em relacdo ao
processamento de produtos em inspecoes sanitdrias.

Realizou-se uma consulta dirigida as vigilancias sanitarias de estados e municipios brasileiros sobre
servigos odontoldgicos utilizando a ferramenta de formulario eletrénico FormSUS (ANEXO I) com a
finalidade de identificarinconformidades percebidas pelos fiscais de visa em servicos odontolégicos,
especialmenteem relacdo ao processamento de produtos.

A consulta foi realizada por meio de questionario e calibrado em reunido com a equipe técnica da
Grecs/GGTES, de tal forma que a maioria das perguntas podiaserrespondida de forma objetiva e com
possibilidade de marcacao de mais de um item. Além disso, questdes complementares discursivas
foraminseridas noformuldrio com o propdsito de ampliara captagdo de informagées. Emrelagdo ao
conteldo, a pesquisa abordou diversos processos de trabalho relacionados a atuacdo da atividade,
porém, a escolha dos assuntos para elaboragdo das perguntas foi baseada nos pontos criticos
levantados nos estudos preliminares, concentrando-se em problemas de infraestrutura e
processamento de produtos.

O link paraacesso aoformulario eletronico foidisparado pore-mail paravigilancias locais em julho de
2018 e esteve acessivel até dia 30 de setembro deste ano. A principio, a pesquisa estaria aberta
somente para estados e os municipios das capitais, mas com o apoio do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems),ampliou-se a divulga¢do para municipios do interior dos
estados.

A extragdodos resultados se deupor meio daferramenta EXCEL, paratabula¢do e andlise quantitativa
dos dados. E para a analise quali-quantitativa dos dados, foi empregada nuvens de palavras obtidas



por meiodaferramenta PRO WORD CLOUD do Word — Microsoft. Nuvem de palavras (Word Cloud) é
um grafico digital que mostra o grau de frequéncia das palavras em um texto. Quanto mais a palavra

é utilizada, mais chamativa é a representac¢do dessa palavra no grafico. As palavras aparecem em
tamanhos diferentes, indicando o que é mais relevante e o que é menosrelevante dentro do contexto.
Ainterpretacdo é dada com base naimagem.

Resultados

Tendoemvista, que o presenterelatério objetivaembasararegulacdo de processamentode produtos
de salde, sdo apresentados, nesta secdo, os resultados que se referem a esse tema e informagdes
complementares compiladas durante o estudo conforme proposto nos objetivos especificos.

Panorama geraldos servicos odontoldgicos no Brasil

Foram identificados, na base de dados do CNESWeb, o total de 91.638 servicos distribuidos

principalmente nas regides Sudeste (46%) e Centro-Oeste (23%), conforme se observanas Figuras 1e
2.
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Figura1- Quantidade de servigos odontolégicos do Brasil.
Fonte CNES (CnesWeb -2016)



Regioes Brasileiras

W Norte Nordeste Centro Oeste B Sudeste Sul

Figura 2 - Distribuigdo dos servigos de odontologia por regido.
Fonte CNES (CnesWeb -2016)

Mapeamento das demandas relacionadas as dentncias e duvidas técnicas que foram enviadas a
Grecs/GGTES/Anvisa sobre o processamento de produtos em odontologia.

Panorama geralda odontologia em relacéo aos demais servicos de satde

Nas Figuras 3 e 4, podem ser observados os tipos de servigos saude mais prevalentes captados pelo
ESTER no periodo de outubro de 2016 a margo de 2018. Essas Figuras ddo destaque aos servicos mais
demandados (que comp&em cerca de 80% do total da amostra). A odontologia aparece em 42 lugar
dentre os servigos de salde mais denunciados e em 72 lugar dentre todos os questionamentos
recebidos na Grecs sobre servicos de saude.
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Figura 3 - Servigos de saude mais denundados a Ouvidoriada ANVISA. Fonte
Relatdrio ESTER -2018—Proc. SEl n2:2531.910641/2018-5
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Figura 4 - Servigos de saude mais prevalentes no Sistema de Atendimento ao Cidad3do. Fonte
Relatdrio ESTER - 2018 —Proc. SEI n2:2531.910641/2018-5

Dados captados por meio do Ester especificamente sobre Odontologia —relatorio de 2018

Processamento de produtos para salde aparece como o tema prevalente dentre todas as demandas
especificas de processosdentro dos servigos de odontologia direcionadas a Grecs como demonstrado
nos Quadrosle 2.

Quadro 1 - Processos que apresentaram inconformidades relacionada aos servigos de odontologia mais denunciadas a
Ouvidoria da ANVISA.

Boas praticas (processos emgeral) 63,16%
Processamentode produtos para saude 47,37%
Limpeza e desinfec¢do de superficies 31,58%
Infraestrutura/ambiéncia 15,79%

Fonte Formuldrio FormSus: http://formsus.datasus.gov.br/site /formulario.php?id_aplicacac=27797



Quadro 2- Processos maisabordados nasduvidas técnicas sobre odontologia encaminhadas ao Sistema de Atendimento
ao Cidadao—SAT.

Processamentode produtos para saude 34,69%
Residuos 18,37%
Infraestrutura/ambiéncia 22,45%
Boas praticas 10,20 %
Problema regulatério, ndo existe norma especifica 64,29%

Fonte Formuldrio FormSus:http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=27

Levantamento de normas sobre odontologia

Normas Sanitdrias Federais Transversais que impactam a Odontologia

Os servicos de odontologia ndo sdo normatizados por regulacdo sanitariafederal especifica, contudo
existem normas que sdo aplicadas a todos os servicos de salde e consequentemente abrangem os
servicos odontoldgicos também. Essas normas sdo consideradas normas transversais e estdo
dispostas no Quadro 3.

Quadro 3 - Normas transversaisque impactam os servigos de odontologia:

Portaria SVS/MS n2453/1998 - Protegdo radiol 6gica em Radiodiagndstico

RDC/Anvisa n250/2002 - Infraestrutura

RDC/Anvisa n23/2011 - Boas Praticas

RDC/Anvisa n202/2010 - Gerenciamento de tecnologias

RDC/Anvisa n2222/2018 - Residuos

RDC/Anvisa n2173/2017- Proibicdo do usode mercdrioe pé de amalgama ndoencapsulado

Fonte: Biblioteca tematica de servigos de saude- Portal da Anvisa


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=27
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=27

Normas Sanitdrias Estaduais Especificas sobre Odontologia

Além das normasfederais, os servicos podem serregulados por normas estaduais ou municipais.
Um levantamento das normas sanitdrias estaduais especificas para odontologia foi realizado com o
propodsito de avaliarse esse temajaera coberto por normas locais. Descobriu-seque oSule o
Sudeste quase todo, ja haviam elaborado suas normativas sobre o tema, porém, Norte e Nordeste
estavam descobertos, conforme Quadro 4:

Quadro 4 - Normas Sanitarias Estaduais Especificas sobre Odontologia

Estado ou municipio Possui norma sanitéria local

Parana Resolugdo SESA PR n2496/2005
Santa Catarina ResolugdoSES SC n° 002/2017

Rio Grandede Sul Portaria SES RS n240/2000

Mato Grosso Portarian297/2012/GBSES
DistritoFederal Instrugdo Normativa SES DF 03/2014
S3o Paulo ResolugdoSS SP n215/1990

Rio de Janeiro Resolu¢doSES RJ n21219/2015
Minas Gerais Resolugdo SES MG n21559/2008

Rio Grande do Norte Norma em elaboragdo

Fonte: Consulta dirigida as visas estaduais.

Para um melhor mapeamento das normas locais, um quadro comparativo sobre os assuntos
abordados nos regulamentos foi elaborado (Quadro 5). Demonstrou uma harmonizag¢ao dos temas
tratados pelos diversos estados e municipios em suas normas sobre servicos odontoldgicos. Ressalta-
se que o processamento de produtos tem sua relevancia demonstrada por estar presente em todos
os regulamentos estaduais.



Quadro 5 - Quadro comparativo entre as normas estaduais.

ESTADOS
Classifica os Classifica os N ) Classificaos | Classificaos
tipos de tipos de X Classifica OSIt'.pOS de tipos de tipos de
consultdrios consultdrios consultdrios consultdrios| consultérios
X X X
X X X X X
X X X X X
X X X
X X X X X X X
X X X
X X X X X
i i Exige instituicdode Exi
. 'X|ge~ o X.Igf comissaode controle o X!g?
Exige notificagdo de |nst|FU|<iaode de infecgdo em |nst|tIU|<iaode
notificacio dcTengase comissdode odontologia no comissdode
de evento crlag.ao de .controle de servico e notificacio . controlede
adverso comissdo infec¢doem de doencas de infec¢dopara
internade odontologia no notificacio instituicGes de
biossegurancga servigo compulséria ensino
X X X
Exige
Exige habilitagdo e estrutura <
exaustdo de centro
cirurgico
X PCMSO X
X X
Fonte: Elaboradopela prépria autora (marcagéo com o x indica que a norma aborda o assunto)




Identificagcdo com os fiscais de vigiléncias locais dos maiores riscos percebidos em rela¢éo ao

processamento de produtos em inspecoes sanitdrias.

O resultado do encontro, que ocorreu em Brasiliano V Semindrio Internacional: Redug¢éo de Risco
para a Seqguranga do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude, listado no Quadro 6, apontou que
na visdo dos fiscais os maiores riscos/fragilidades relacionados ao processamento de produtos em
servicos de odontologiasdo na maiorialigados a esterilizacdo de produtos odontolégicos.

Quadro 6 - Identificagdo de maioresriscos emrelagdo ao processamento de produtos apontados pelos fiscais de Visa

—V SemindrioInternacional: Redugdo de Risco para a seguranga do padiente e qualidade em servigos de satde

RISCO/FRAGILIDADE

FASEDO PROCESSO

Ausénciade monitoramento da esterilizagdo

Ausénciade registro de controle bioldgico

Ausénciade esterilizacdo de motores de baixa
e altarota¢do - CANETAS DE MAO, que s3o
considerados instrumentos criticos ou
semicriticos adependerdo procedimento do
dentista

Servigos que ainda utilizam calorseco para
esterilizar produtos - ESTUFA

Ausénciade culturade notificacdo de eventos
adversos

Ausénciade parametros especificos para
infraestrutura e ambiénciadas unidades de
processamento tanto em consultérios como
emclinicas.

Esterilizacao

Esterilizacdo

Esterilizacdo

Qualidade do processo

Infraestrutura

Fonte: Compiladode informagdes resultante de reunido presencial com visas locais.



Identificacdo com os fiscais de vigiléncias locais das fragilidades percebidas em relacdo ao
processamento de produtos em inspecoes sanitdrias.

Consulta dirigida a visas municipais e estaduais

A pesquisa FormSUS encaminhada para as vigilancias sanitdrias locais obteve 566 participantes. Desse
total, 30 formuldrios foram respondidos por visas estaduais e 536 por visas municipais distribuidas
por todas regides do pais (Figura 5). Esse dado representa quase 10% dos municipios brasileiros. O
estado com maior nimero de inser¢es foio estadode Sdo Paulo 27,74%, seguidopeloParand 24,56%
e Minas Gerais 21,55%.
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Figura 5 - Mapa demonstrativo da distribuigdo dos municipios participantes. Fonte Google Maps:
https://www.google.com/maps/d/edit?mid=1 MGH-Faxm U- hL13f7rRAG|8pIDkHtZ2y&|=-
13.352595062839562%2C56.33134122516776&z=4

Perfil dos respondentes

Oresultado demostrou que 14,66% (83) dos respondentes declararam ter nivel médio de escolaridade
e 85,34% (483) nivel superior, totalizando 566 participantes. Quando questionados sobre area de
formacgdo do fiscal de nivel superior, a odontologia prevaleceu representando 29,15% do total,
contudo a existéncia de outras formagdes profissionais ficou evidente demostrando o carater
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multiprofissionalda areade saude nasvigilancias consultadas. Ressalta-se, que do total de 483 fiscais
com nivel superior, 16 declararam ter mais de uma formacao superior.

A figura 6 ilustra quantitativamente a representacdo das areas de formacdo dos re spondentes de
nivel superior. A curva de Pareto (laranja), demostra que 80% das respostas dadas por profissionais
de nivel superiorforamrespondidas por dentistas, enfermeiros, veterindrios ou farmacéuticos o que
sugere umaequipe altamente qualificada na dreada saude.
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Figura 6-Tabelademonstrativa da formagdo dos respondentes.

Temas abordados na consulta dirigida sobre os processos dos servigos de odontologia em geral

Boas praticas (manual de qualidade e pops estabelecidos, qualificacdo da equipe auxiliar) aparece
como a maior inconformidade presente nos servicos odontolégicos na percepc¢do dos fiscais,
representando 65% dos itens propostos no quesito objetivo, seguido por projeto bdsico de
arquitetura, 51,12% e depois alvara sanitdrio com 36,80% (Figura 7). Destaca-se, que nesse quesito
erapermitido marcarmaisde litem, e porisso 0 100% representaasoma de todos os itens marcados
e ndoa quantidade de fichas respondidas.



Maiores inconformidades relacionadas a situacdo sanitaria em servigos
odontoldgicos

Transporte eremocdo depacientes mmmm 27
Terceirizagio mmm 25
Saneantes e 43
Responsabilidade Técnica T 66
Residuos 179
Radiagbes m——— 138
Protecdo & Salde do Trabalhador (EPI, PCSMO, CIPA etc) mE———— 1 15
Prontudric =0
Projeto Basico de Arquitetura 275
Produtos para salde (uso de produtos vencidos, sem registro,... m-  —— 4
Processamento de Produtos para Salde I |66
Medicamento—Prescrigdo ex: medicamentos vencidos, .. n—— 75

Limpeza e Desinfeccdo de Superficies 152
Infraestrutura/Ambiéncia 183
Higiene das mios . 48
Gerenciamento de Tecnologias = — ———— 22

Exercicio Profissional s 34
Dimensionamento e Qualificacdo profissional  E——— —— 64
Controle de Pragas nass 137
Boas praticas (manual de qualidade e POPs estabelecidos, ... 354
Alvard Sanitario 198

0 100 200 300 400
Quantitativo das respostas

Figura7-Tabeladetemasabordados na consulta dirigida.

Torna-se importante destacar que o tema Boas Praticas é transversal atodos os processos do servico,

portanto, isso pode justificarasua prevaléncia, bem como arelevancia dos processos de trabalho na

gualidade doservico, segundo a percepgao dos agentes de vigilancia sanitaria.

Como complemento da questdo, foi apresentado um campo aberto para inser¢do de outras
inconformidades que supostamente ndo estariam comtempladas nos itens pré-estabelecidos. O
resultado inserido no PRO WORD CLOUD do Word (Figura 8), demonstrou que o processo de
esterilizagdo é relevante navisdo dos agentes reguladores.
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Figura 8- Graficodigital que mostra o graude frequénciadas palavras nas respostas do questionamento sobre
inconformidadesdos servigos odontolégicos.



Em seguida, o formuldrio abordou sobre quais processos envolveriam mais riscos entre os problemas

citados. As palavras Processamento, Produtos, Satide e Esterilizacdo foram as mais evidentes (Figura
9):
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Figura9- Graficodigital que mostra o graude frequéncia daspalavras nasrespostasdo questionamento sobre maiores riscos
dos servigos odontoldgicos.

Esse resultado ratifica os indicios apontados pelos estudos preliminares do ESTER, que demonstrou
processamento de produtos para saude como um proble ma sanitdrio critico dentro dos servicos de
odontologia.

Processamento de produtos detalhadamente

Para tratar especificamente de processamentos de produtos na consulta dirigida, foi elaborada
guestdo em formato objetivo sobre qual dos pontos especificados no item seriam as falhas de
processos ouinconformidades mais encontradas pelos fiscais. Essa pergunta permitiaa marcagao de
mais de umaresposta.

Observando a Figura 10, verifica-se que a Auséncia de monitoramento dos processos de esteriliza¢éo
foi a irregularidade mais apontada e representou 67,68% das respostas, seguida por fluxo de
processos 48,89% e auséncia de capacitacdo profissional 45,66%. Destaca-se que como a esterilizacdo
ndo é um processo verificdvel diretamente, as acbes de monitoramento e garantiada confiabilidade
e reprodutibilidade do processo sdo requisitos essenciais para garantir que os produtos invasivos que
adentrem cavidades colonizadas de fato estejam estéreis.



Em relacdo especificamente a processamento de produtos para saude, quais
as falhas de processo ou inconformidades mais encontradas?

Auséncia de monitoramento 67,68%
Fluxo de processos 48,89%
Auséncia de capacitacao profissional 45,66%
Infraestrutura inadequada 38,99%
Embalagem para esterilizacao 28,48%
Guarda de material estéril 27,68%
Infraestrutura inadequada 15,96%
0 100 200 300 400

Figura 10— Falhasmais encontradas no processamento de produtos odontoldgicos.

Outra problematica levantada pelas visas é o uso do calor seco como método de esterilizacdo nos
servicos de odontologia em comparagao com a frequéncia método de autoclavagem, e ainda, se
ocorre a esterilizagdo por meios quimicos. Portanto, questionamentos especificos foram elaborados
nesse sentido.

A pesquisademostrou que o método de autoclavagem é o mais utilizado (Figura11). O uso de calor
seco é bem menor, todavia, ainda esta presente nos servicos pela percepcao dos fiscais. A
esterilizagcdo quimica apareceu nas respostascomo presente em aproximadamente 10% dos servigos.
E alguns servigos utilizam mais de um método para esterilizar os produtos.

Quais os métodos de esterilizacdo identificados nos servigos de
odontologia do seu municipio/estado?

600 97,69%
500
400
300
200

19,40%
100 10,68%

0 .

Vapor - Autoclave Calor seco - Estufas Quimica
Figura 11— Métodos de esterilizagdo identificados nos servigos de odontologia.

Procurou-se analisar também, na percepc¢ao dos fiscais, uma estimativa percentual de servigos que
utilizam exclusivamente o método de calor seco para avaliar a viabilidade/esforco de uma proibicdo



desse método para esterilizagdo em servigos de odontologia. O resultado demonstrou que a maioria
dos fiscais entrevistados (73%) aponta que no seu municipio 10% dos servigos ainda utilizam
exclusivamente calorseco paraesterilizagado (Figura 12):

Com base na sua experiéncia de inspecdo, qual porcentagem de servigos
odontoldgicos que utilizam exclusivamente o método de esterilizagdo por meio
do calor seco (estufas), 10%, 25%...100% dos servicos? Resposta em vermelho.

250
73,31%
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100

50 14,19%
4,73% 3,72% 4,73%

10% 25% 50% 75% 100%

Figura 12—Porcentagem dos servigos odontoldgicos que utilizam exclusivamente esterilizagdo por meiode calorseco.
Em relacdo a utilizacdo exclusiva da autoclavagem para processamento de produtos odontoldgicos,
os fiscais relataram que aproximadamente 70% dos servigos utilizam exclusivamente autoclave para
esterilizacdo de produtos, indicando umatendénciaaum maior uso dessatécnica(Figura 13):

Com base na sua experiéncia de inspecao, qual a porcentagem de servicos odontologicos que
utilizam exclusivamente o método de esterilizacdo por meio de vapor saturado sob pressao
(autoclave), 10%,25%,...100%? (Resposta em vermelho)
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Figura 13 —Porcentagem dos servigos odontoldgicos que utilizam exclusivamente esterilizagdo por meio de vapor saturado
porpressao.



Outra polémica que é apontada na literatura, e demandou a necessidade de um questionamento
especifico, foi o método de processamento em canetas de alta e baixa rotacdo nos municipios
representados.

Observa-se na Figura 14 que, na visdo dos fiscais, a maior parte dos servicos ainda utiliza apenasa
limpeza e desinfecgdo com dlcool 70% como método de processamento desses instrumentos.

Quais os métodos para processamento de canetas de baixa e alta rotagdo mais
utilizados nos servicos odontologicos da sua regido?

76,82

39,96
8,21
[ |
Limpeza e desinfeccdo com dlcool 70% Limpeza e esterilizacdo & vapor Limpeza com dgua e sabdo

Figura 14— Método de processamento de canetas de alta e baixa rotagdo mais utilizados.

A viabilidade sobre a exigéncia da esterilizagdo das canetas de alta rotagao e baixa rotacdo também
foi questionadatendo emvistaaandlise preliminar de impacto regulatério. E esta foi confirmada com
base na visdo dos agentes reguladores (Figura 15).

Na sua opinido, € viavel a exigéncia de esterilizacdo das canetas de altae
baixa rotacdo?
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Figura 15— Viabilidade na visdo dos fiscaissobre a exigénda normativa de esterilizagdo de canetas de alta e baixa rotagdo.



Discussao

Os resultados desse estudo apontaram, nas diversas dimensdes em que foi realizado, a necessidade
de estabelecimentos de pardmetros normativos para regulacdo de boas praticas em servigos
odontolégicos, de formaaassegurar maior governanga regulatériada parte dos agentes reguladores
(Anvisa e vigilancia sanitarias locais) e maior previsibilidade da parte dos agentes regulados. Os dados
coletados tanto pelo ESTER, provenientes de diversos setores da sociedade, como pelas consultas
dirigidas as vigilancias locais, demonstram necessidades especificas da odontologia que ndo sdo
contempladas por normativas transversais. A auséncia mais evidente é sobre processamento de
produtos, devido a inexisténcia total de parametro normativo federal, mas também é existente em
outros processos relativos a essa atividade. O isolamento da odontologia em relacdo aos demais
servicos saude, inerente ao seu “modus operandi”, dificultou a insercdo dessa especialidade na
construcdo dos processos gerais de seguranga do paciente e controle de infec¢do realizados pela
Anvisae Vigilancia Sanitdria para hospitais e afins.

Destaca-se, dentre as metodologias abordadas, a consulta dirigida realizada as vigilancias sanitarias
tanto pelarepresentatividade de municipios participantes (10% dos municipiosbrasileiros) como pela
distribuicdo destes nas regides do Brasil (Figura 5). O estado com maior numero de inser¢ées foi o
estado de Sdo Paulo (27,74%), seguido pelo Parana (24,56%) e Minas Gerais (21,55%). Ressalta-se a
importancia dessa representatividade considerando que, de acordo com dados do CNES (Figura 2),
atualmente, as regides Sul e Sudeste abrigam juntas 65% dos servigos de odontologia do pais. Por
outro lado, ndo se pode ignorar que a maioria dos estados dessas regides ja esta contemplada por
legislagdes locais especificas para odontologia (Quadro 4), fato que ndo € homogéneo no pais. Diante
disso, houve um grande interesse do grupo em conhecer as praticas dos servigos odontolégicos
distribuidos nas outras regides brasileiras. Nesse sentido,um esforco foiaplicadoparaaampliacdoda
divulgacdo do material, que sé foi possivel com a ajudado Conasems. Como resultado, conseguiu-se
a participacdo de municipios emtodos os estados brasileiros, proporcionando assim uma visdo mais
proximadarealidade.Outro aspectorelevante, oportunizado pela consulta dirigida, foia possibilidade
de receberrespostas das areas técnicas que fiscalizam servico de saude. O resultado revelou o pefrfil
multiprofissional dos respondentes, no entanto prevaleceu a presenca de dentistas, desmistificando
a ideia de que o profissional de vigilancia sanitdria que atua nos servicos de saude seria pouco
qualificado.

Em relacdo ao conteddo da consulta dirigida, a analise dos resultados traz alguns aspectos
importantes que merecem uma discussdao mais aprofundada. Ainconformidade mais encontradaem
relacdo ao processamento de produtos odontolégicosfoi a Auséncia de monitoramento dos processos
de esterilizagdo correspondendo a 67,68% das respostas (Figura 10). Essa falha, citada tanto pela
consultadirigidaquantopelogrupo de Visa quese reuniu em Brasilia (Quadro 6), é um fator que pode
estar relacionado agarantia da qualidade e as boas praticas em servicos de saude. Hipoteticamente,
isso poderiasugeriranecessidade de uma regulagdo mais geral voltada para boas praticas em servigos
odontoldégicos. Entretanto, é importante pontuar que a auséncia de monitoramento pode também,
estar vinculada ao método de esterilizacdo de produtos por meio do calor seco (estufas ou forno
Pasteur), pratica que tem se mostrado de dificil monitoramento devido avarios fatores (PINTO et al,,
2017).

O uso de estufas é proibido para todos os outros tipos de servigos de saude pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa n215/2012, pois exige a necessidade de um controle rigoroso de



diversasvariaveis presentes nessatecnologia. Fatores como tempo, tamanho da carga, temperatura
e possibilidadede interrupcdo do ciclo durante o processo de esterilizacao, entre outros, dependem
exclusivamente do operador do equipamento apresentando assim vulnerabilidades importantes aum
processo tdo suscetivel aos fatores humanos. Atualmente, a maioria dos equipamentos de
esterilizagdo apresenta requisitos de construcao e operagao que previnemfalhas humanasnaquebra
de processos, quandoo ciclo ndo esta completo, ou ha pardmetros de falha. Todavia, as estufas devido
a simplicidade estruturaldo equipamento, viade regra, ndo apresentam essas caracteristicas.

O método de esterilizacdo que oferece maior seguranca é a autoclavagem, com vapor de agua
saturado e sob pressdo (GRAZIANO; GRAZIANO, 2000). Tal entendimento ja é consolidado pela
comunidade cientifica, porém a utilizacdo de estufas ainda é uma realidade presente nos servigos
odontolégicos como demonstra Tavares et al. (2008). Esses pesquisadores avaliaram a eficacia da
Estufa como equipamento esterilizante em consultdrios odontolégicos e constataram diversas
irregularidades na qualidade do processo de esterilizagdo. Os resultados da pesquisa dos referidos
autores, demonstraram, por meio de testes microbioldgicos, que a estufa ndo foi eficaz como
equipamento esterilizante em 45% dos consultérios odontolégicos analisados. Isto constitui uma
grave situagdo com riscos iminentes asaude publica, fato que deve ser devidamente apreciado pelos
Orgdos reguladores sanitarios.

Além da questdo do tipo de ferramenta utilizada para esterilizacdo de produtos, existem ainda na
odontologia conflitos de entendimento sobre quais instrumentos devem ser esterilizados e quais
podem ser submetidos apenas a desinfeccdo. Nesse sentido, os resultados apontaram a questdo da
fragilidade do processamento das canetas de alta e baixarotacdo, associada aos aspectos culturais da
pratica assistencial.

Segundo Graziano e Graziano (2000), sempre quea literaturaaborda o processamento de artigos para
0 manuseio da cavidade oral, preconiza a esterilizacdo. Isto se justifica pela particularidade do
atendimento odontolégico, pois é dificil garantir que um artigo semicritico ou até ndo-critico ndo se
transforme em critico, durante o procedimento.

A classificagdo proposta por Earle Spaulding, em 1968, continua a ser utilizada, e determina os
métodos de processamento de artigos para o reuso em pacientes. Mas, um estudo americano
apresentouuma adaptacdo daclassificagdo de Earle Spaulding aos artigos odontoldgicos (GRAZIANG;
GRAZIANO, 2000):

- artigoscriticos - entram em contato com tecidos estéreisou sistema vascular, necessitam ser
esterilizados ou descartados (ex.: instrumentais cortantes, brocas, agulhas, limas, canetas de
alta rotacao, raspadores periodontais).

« artigos semicriticos - entram em contato com membranas mucosas e peles ndo integras,
necessitam de desinfeccdo de alto nivel, esterilizacdo ou descarte (ex.: abridores de boca,
arcos para isolamento absoluto).

« artigos ndo-criticos - contato intraoral, com mucosa integras (ex.: moldeiras, préteses,
aparelhos ortoddnticos) e em contato com pele integra (ex.: arcos faciais ortodonticos), sendo
a desinfeccdo de nivel intermediario indicada para ambos.

Embora hajauma classificacdo especifica, devido a complexidade dos equipamentos e processos que
envolvem a atividade odontoldgica, existem dificuldades e resisténcias para a sua aplicacdo,
especialmente em relacdo aos motores odontoldgicos. Dentre todos os artigos utilizados na



odontologia, provavelmente aqueles que apresentam a maior dificuldade para serem processados
adequadamente sejam as canetas de baixa e alta rotacdo, pois ndo podem ser desmontadas para
serem limpas e esterilizadas (BRASIL, 2000). Esses equipamentos sdo essenciais na pratica
odontolégica, utilizados em inimeros procedimentos que vao desde de remocdo de tecido cariado
contaminado, a exposicdo de tecido pulpar estéril. Além do contato direto das brocas com tecidos
dentais, que por si ja incorrem em risco de contaminacdo cruzada, os aerossdis dispersados no
acionamento das canetas de altarotacdo podem espalhar goticulas em todo o ambienteaumentando
consideravelmente a possibilidade de exposi¢cdo aagentes contaminantes tanto paraa equipe, como
para o paciente. Durante a realizacdo de procedimentos odontoldgicos, milhares de microrganismos
da cavidade bucal sdo aspirados e se depositam dentro das tubulagdes da caneta de alta rotagao.
Estes podem sertransferidos para os proximos pacientes aserem atendidos (WALKER et al., 2000).

Pereira et al. (2008), relataram que na pratica cotidiana tem-se observado que a maioria dos
profissionais da odontologia ndo esterilizaas canetas de alta rotacdo devido a falta de informacgdo e
por possuirem um numero insuficiente de canetas para atender seus pacientes. O tempo para a
realizagdo dalimpeza e desinfec¢do com alcool a 70% é muito menordo que aquele demandado para
limpezae esterilizacdo, essefato possibilitaa utilizagdo do mesmo instrumentoem um nimero maior
de pacientes. O servigo que se dispuseraimplementar o processo de esterilizagdo das canetas de alta
e baixa rotacdo, provavelmente, no inicio, terd que adquirir um nimero maior de canetas para
possibilitar arotatividade de pacientes, o que poderiaseroneroso. Uma alternativa mais econdémica
poderiasera utilizacdo de equipamentos de esterilizagcdo a vapor para uso imediato. Esses aparelhos
possibilitam o reuso seguro dos instrumentos de maneira rdpida, permitindo a alta rotatividade de
pacientes e minimizando anecessidade de os servigos possuirem um alto nimero de canetas de alta
e baixarotacao.

Outro fator relevante, que dificulta a esterilizagcdo das canetas pelos dentistas, é o receio em causar
danos as turbinas e rolamentos durante os ciclos de esterilizagdo (PEREIRA et al., 2008). No entanto,
a esterilizacdo de canetas de altarotac¢do no Brasil deve serrealizada conforme as recomendacdes de
seus fabricantes, que por sua vez sdo normatizados pela ABNT - Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas. Além daNorma Brasileira- NBRISO 7785-1:1999 sobre pecas de mao odontoldgicas, a ABNT
dispde daNBR1SO 13402:1997, que normalizainstrumentos cirurgicose odontolédgicos determinando
a resisténcia a esterilizagdo em autoclave e a exposi¢do térmica. Ademais, oitem 5 desta norma,
determina que todos os materiais usados na fabricacdo das pecas de mao sejam adequados ao uso
destinado e devem ser resistentes as operagdes de limpeza, desinfecgdo e esterilizagcdo, como
indicado pelo fabricante (PEREIRA, 2008).

Aindasobre otema, Miller e Palenik (2001) da Indiana University School of Dentistry orientam que as
canetas de alta e baixarotagdo, assim como seus motores, angulos e contra angulos devemser limpos,
embalados e esterilizados entre cada paciente devido ao risco da saliva do paciente, sangue ou outros
restos organicos estarem presentes nas por¢des internas das pegas de mao durante o uso (MILLER;
PALENIK, 2001). Apesar de recomendacdes sobre a importdncia da esterilizacdo das canetas de alta
rotacdo entre pacientes datarem de 1992 (LEWIS, BOE, 1992), a pratica clinica no Brasil ainda é a
descontaminacdo dessesinstrumentos por meio de aplicagdo diretado dlcool 70% (TURA et al., 2011).
Fato corroborado pelos resultados da consulta dirigida encaminhada as vigilancias sanitarias
brasileiras. Pinto et al. (2017) ratificam essa constatacdo no artigo Desinfeccdo das canetas de alta
rotacdo com dlcool 70% p/v sem limpeza prévia: avaliagdo do risco de infec¢do cruzada . Os autores
relatam que “na pratica clinica odontoldgica, justificada pela praticidade, tempo curto disponivel
entre os atendimentos, associados a insuficiente previsao e provisao das Canetas de Alta Rotacdo


http://www.teses.usp.br/index.php?option=com_jumi&fileid=17&Itemid=160&id=E7A6553B840E&lang=pt-br
http://www.teses.usp.br/index.php?option=com_jumi&fileid=17&Itemid=160&id=E7A6553B840E&lang=pt-br

(CAR), adescontaminacdo destaspor meio de aplicacdo direta do alcool 70% p/v, sem limpeza prévia,
é uma realidade. Fato extremamenterelevante do ponto de vistade riscos asalde, umavez que esta
pratica ndo é segura e pode, sem a devida limpeza, causar fixacdao de matéria organica e corroborar
na formacao de biofilmes.

Além dos autores citados, o Centers for Disease Control and Prevention — CDC, desde de 2003,
recomenda a limpeza e esterilizacdo para artigos criticos e semicriticos utilizados em consultérios
odontolégicos citando especificamente seus motores (canetas de alta e baixa rotacdo), (CDC, 2003;
CDC, 2008). E aindaem seu guia maisrecente de 2016, Summary of Infection Prevention Practices, o
CDC dispGe que os motores odontoldgicos e seus acessorios associados devem sempre ser
esterilizados entre pacientes e ndo apenas submetidos a desinfec¢do, mesmo que sejade alto nivel.
Eles afirmam que apesar do equipamento poder ser classificado como semicritico em alguns
procedimentos, estudos demonstraram contaminagdo interna durante o uso, o que potencialmente
permitiria a exposicao do préximo paciente a materiais infecciosos se ndo forem devidamente limpos
e esterilizados (CDC, 2016).

Considerando, os aspectos citados acima e os resultados da presente pesquisa, ressalta-se a
importancia do indicativo das vigilancias sanitarias e dos artigos cientificos sobre os riscos
relacionados ao uso de canetas de alta e baixa rotacdo sem a devida esterilizacdo. Em relacdo a
viabilidade da exigéncia especifica para esterilizacdo desses instrumentos estar disposta em norma
sanitaria, entende-se que apesarde 77,21% dos fiscais de vigilancia sanitariaindicarem serviavel essa
exigéncia paramunicipios, faz-se necessario consultar o setor regulado a fim de avaliar devidamente
os impactos econGmicos.

Por fim, os dados do presente estudo representam apenas um recorte das necessidades e riscos
presentes naatividade odontolégica, contudo, refletem uma parte importantereferente aseguranca
do paciente que ndo pode ser negligenciada.



Conclusao

Sugere-se,com base nos resultados apresentados, ainclusao de disposi¢des relacionadas aos servigos
odontoldgicos na discussao referente a revisdo da norma de boas praticas para processamento de
salide - RDC/Anvisa n? 15/2012. Deve ser reforcada a relevancia da garantia de qualidade em todas
as etapas do processamento de produtos odontoldgicos, de forma a garantir maior seguranca aos
pacientes.

Alémdisso, recomenda-seas seguintes proposicdes especificas:

« Proibicdo do uso de estufas (forno Pasteur) em servicos de odontologia, com definicdo de
prazo para adequacdo dos servigos ja existentes.

« Descricdaoda exigénciade esterilizagdo de produtos criticos na odontologia.

« Consultaao setor regulado quanto ao impacto regulatdrio da exigéncia prevista em norma
para esterilizagdo de canetas de altae baixarotagao.

« Avaliacdo da possibilidade da indicacdo de equipamentos de esterilizacdo a vapor para uso
imediato em processamento de canetas de alta e baixarotac¢do, a fim de possibilitar o reuso
seguro desse instrumento de maneirarapida, de forma que ndoimpeca a alta rotatividade de
pacientes e diminua a necessidade de os servigos possuirem um alto nimero de canetas de
alta e baixarotacao.
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ANEXO | — Formulario para levantamento de informag¢Ges sobre atividades
odontologicas

Devido ao crescente nimero de demandas relacionadas as inovagGes de procedimentos na odontologia e
considerando os desafios para avaliagdo de risco nesses servigos, a Geréncia de Regulamentagdo e
Controle Sanitario em Servigos de Saude da Anvisa se prop0s a ampliar o debate sobre esse tema e
utilizar da experiéncia dos demais drgdos de vigilancia sanitaria para embasar futuras agoes sanitarias.
Sendo assim, solicitamos o preenchimento deste formulario eletronico para captagdo de informagoes
sobre atividade odontoldgica.

Para participar desse levantamento de informagoes, basta preencher o formulario abaixo e clicar no
botdo GRAVAR. N&o é necessario o envio dessas respostas por e-mail ou meio fisico para Anvisa.

Desde ja, agradecemos sua participacdo e nos colocamos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos.
Segue nosso contato para o caso de duvidas: grecs@anvisa.gov.br
Atenciosamente,

Geréncia de Regulamentacédo e Controle Sanitario em Servicos de Saude - Grecs
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Satde - GGTES Agéncia
Nacional de Vigiléncia Sanitéria - Anvisa

Dados Pessoais

Nome completo do respondente:*

Nivel de formagao: *

-]

Em caso de nivel superior, qual é a area de formagdo?*

E-mail para contato:*
Se possivel, informe o e-mail institucional; Ex: tertuliano.paiva@saude.gov.br

Telefone para contato: *
Informe DDD e nUmero (insira apenas nimeros)




Dados Institucionais

Vigilancia: *
VISA Estadual ndo precisa selecionar o municipio apds a indicacdo do Estado

e Estadual

©  Municipal

Estado: *

Municipio:

-]

Nome da unidade de lotacdo do funcionario/servidor na VISA: * Favor,
inserir o nome completo em caso de sigla.




Questoes gerais sobre Odontologia

Na sua regido, quais areaslistadas abaixo apresentam maiores inconformidadesrelacionadas a
situagao sanitaria em servigos odontoldgicos: Pode marcar miltiplos itens.

™ Alvara Sanitario

™ Boas praticas (manual de qualidade e POPs estabelecidos, qualificagdo da equipe auxiliar, etc.)r-
Controle de Pragas

Dimensionamento e Qualificagdo profissional

Exercicio Profissional

Gerenciamento de Tecnologias

Higiene das maos

Infraestrutura/Ambiéncia

Limpeza e Desinfecgdo de Superficies

A R A N B

Medicamento — Prescricdo ex: medicamentos vencidos, armazenamento inadequado,




<l

Processamento de Produtos para Saude

Produtos para saude (uso de produtos vencidos, sem registro, entre outros)
Projeto Basico de Arquitetura

Prontuario

Protecdo a Saude do Trabalhador (EPI, PCSMO, CIPA etc)

Radiagles

Residuos

Responsabilidade Técnica

Saneantes

Terceirizacdo

O a0 amn

Transporte e remogao de pacientes

Outras:

Na sua opinidao, dentre os problemas reladonados acima, qual deles apresenta maior riscosanitario? Por
que?

| i




Infraestrutura

Em relacao a infraestrutura, como a VISA avalia os servicos de odontologia?

=
| i

Na sua regido, existem clinicas/consultérios de odontologia que oferecem anestesia inalatoria ou
endovenosa para procedimentos odontoldgicos com a presenca de anestesista? e Sim

©  Nao

Em caso positivo, esses servicos possuem estruturafisica e equipamentos adequados para o
atendimentode emergéncias?

ESTRUTURA = portas que permitam a passagem de cadeiras de rodas/macas de transporte, acesso a elevadores que
sejam compativeis com cadeiras de rodas/macas de transporte. EQUIPAMENTO = carrinho/maleta de parada

©  Sim
©  Nao




Processamentode Produtos em Odontologia

Perguntas relacionadas aos processos de controle de infecgao

Em relacdo especificamente a processamento de produtos para saiide, quais as falhas de processo ou
inconformidades mais encontradas?

Fluxo de processos

Auséncia de monitoramento dos processos de esterilizagdo
Embalagem para esterilizacdo

Guarda de material estéril

Auséncia de capacitagdo profissional

Infraestrutura inadequada: tamanho da area
Infraestrutura inadequada: equipamentos

[ I A I B N

Outras ndo especificadasacima:

Quais os métodosde esterilizagdo identificados nos servigos de odontologia do seu municipio/estado?

Vapor - Autoclave
™ Calorseco - Estufas
™ Quimica

Com base na sua experiéncia de inspecao, qual porcentagem de servigos odontoldgicos que utilizam




exclusivamente o método de esterilizacdo por meio do calor seco (estufas)?

~  10%
r  25%
™  50%
~  75%
™ 100%

Com base na sua experiéncia de inspegao, qual a porcentagem de servigos odontologicos que utilizam
exclusivamente o método de esterilizacio por meio de vapor saturadosob pressao (autoclave)?

10%
25%
50%
75%
100%

[ O e O e

Quais os métodos para processamentode canetas de baixa e alta rotagao mais utiliza dos nos servicos
odontolégicosda sua regido?

™ Limpeza e desinfeccdo com alcool 70%
™ Limpeza com agua e sabdo
™ Limpeza e esterilizacdo a vapor

Na sua opinido, é viavel a exigéncia de esterilizagao das canetas de alta e baixarotacio?

©  Sim




Regulacao/Inspegdao em Odontologia
Seu municipio/estado possui norma sanitaria ou roteiro de inspecdo espedcifico paraodontologia?

©  Sim
¢ Nao

Caso positivo, se possivel, anexar ao formulario.

Marque as maiores dificuldades da VISA para realizar inspegdes em servigos odontoldgicos:

Necessidade de capacitacdo dos auditores

NUmero insuficientes de auditores

Subjetividade das agGes sanitarias devido auséncia de parametros normativos
Auséncia de Cultura de Seguranca entre os profissionais

A O O 1

Outras ndo especificadasacima:

Na perspectivada atuagaoregulatéra da Anvisa e baseado em sua experiéncia profissional, que
tipo de medida(s) seria(m) mais necessaria(s) ou adequada(s) paraa regulacio dessesetor?

™ Medida de orientagdo (cartilha, manuais, documento contendo perguntas e respostas mais frequentes)
™ Medida de recomendacdo (guia com a melhor forma para realizar procedimentos)

" Medida de regulamentacdo (RDC ou Instrugdo Normativa para estabelecer regras normativas de carater
obrigatorio)

Caso julgue necessario, registre aqui algumainformagao, comentario ou dificuldade adicional
sobre a experiéncia de atuacio com atividade odontoldgica na sua regido de forma a contribuir
para a propostaregulatoria.




