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Regulamentacao bem-vinda

Desde 15 de fevereiro, a legislacéo
sobre o reprocessamento de produtos
meédico-hospitalares foi atualizada pela
RDC n° 30 daAgénciaNacional deVigi-
lancia Sanitéria (Anvisa), apds quatro
anos de trabalho. Aprovado pela AMB,
Conselho Federal de Medicina, Unidase
Unimed, representados pela Camara
Técnicade Materiais e Medicamentos, o
texto regulamenta a reutilizacdo desses
produtos mediante processos de limpeza
e desinfeccéo ou esterilizacdo com
controle de qualidade.

Foto: César Teixeira

“Pretendemos realizar este ano um
estudo multicéntrico paravalidagéo de
protocolos sobre reprocessamento”,
conta Mariana Verotti, assessora
técnica da Geréncia de Investigacéo e
Prevencédo de Eventos Adversos da
Anvisa. “ Além disso, temos como meta
publicar um roteiro de inspecdo para
centraisde materiais e esterilizacdo em
estabel ecimentos de salide e um manu-
al de processamento de artigos, atua-
lizando 0 de 1994.”

Mariana Verotti e Fabiana Sousa,
também assessora da Agéncia, partici-
param de uma reuniao da Camara
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Técnicaem 11 de abril nasededaAMB,
em S&o Paulo (foto abaixo). Segundo o
secretario-geral daentidade e presiden-
te do grupo, Edmund Chada Baracat,
“0 encontro foi uma oportunidade para
selarmos ainda mais a parceria entre a
AnvisaeaCéamaraTécnica’.

Ele explica que a lista dos 78 pro-
dutos de uso Unico, publicada na
Resolugéo Técnica RE n° 515 também
em 15 de fevereiro, serd atualizada
constantemente parainclusdo de itens
que apresentem risco na reutilizacéo

Historia

Elaborada apds duas consultas publi-
cas, em 2001 e 2004, e umaaudiéncia pl-
blicano ano passado, aRDC n° 30 atudiza
portarias ministeriais de 1986 e 1988. Di-
versas universidades, centros de pesqui-
s, sociedades cientificas e fabricantes
participaram ativamente das discussdes.

Se por um lado aindustriaenfatiza a
seguranca dos pacientes, por outro 0s
servigos de salde sdo favoraveis ao

e, ainda, para exclusdo daqueles cujo
reprocessamento seguro seja possi-
bilitado pelo surgimento de novas
técnicas.

“Assim como todas as nossas su-
gestdes foram incorporadas nessas re-
solucdes, continuaremos auxiliando a
Anvisa a fim de garantir a seguranca
dos pacientes e o corte de custos des-
necessarios”, explica Baracat. Para
Mariana Verotti, “0 apoio técnico e
cientifico das entidades médicas e das
empresas de salde suplementar tem
trazido credibilidade ao trabalho de
normatizacdo daAgéncia’.

reprocessamento tendo em vista os atos
custos dos produtos médicos, o impacto
ecol 6gico diante do descarte sistematico
e as técnicas seguras de esterilizaco.
“A reutilizacdo de artigos médico-
hospitalares é motivo de polémica nos
sistemas de atencdo a salide em todo o
mundo”, relata Mariana. Ela cita que os
Estados Unidos, por exemplo, repro-
cessam cercade 75% dos 300 milhdesde
dispositivos médicos de uso Unico
comercializados anualmente no Pais.
Largamente encontrada também no
Brasil, esta prética necessitava de regu-

lamentagdo”, conclui.
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