Proposta de Resolucao que “Dispde sobre o
enquadramento de dispositivo médico como
de uso unico ou reutilizavel, e da outras

providéncias”.

Reunidao Publica




REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

H@% Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada — revisdo da RDC n2156/2006 e da

we
3&5 RE 2.605/2006
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REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE
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REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Regulacao Brasileira

v' RDC n2 156/2006
Dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e da outras
providéncias.

Produtos com
Reprocessamento Proibido

Produtos Passiveis de

Reprocessamento
4
VEDADA A UTILIZACAO DOS DIZERES:
DEVEM APRESENTAR OS DIZERES: “Proibido Reprocessar”
“Proibido Reprocessar” PODERA APRESENTAR OS DIZERES:

“O fabricante recomenda o uso Unico”
4 /4
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Regulacado Brasilei

v' RDC n2 156/2006
Dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e da outras
providéncias.

Compete a ANVISA, mediante evidéncias cientificas, enquadrar os
produtos médicos.

O enquadramento do produto sera feito no ato do registro/cadastro.

Os fabricantes e importadores podem propor o enquadramento na
solicitacdo do registro/cadastro.
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REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Regulacao Brasileira

v' RDC n2 156/2006
Dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e da outras
providéncias.

4 )
A seguranca na utilizacao dos produtos reprocessados é de responsabilidade dos

servicos de saude.
- J
4 )

E proibida a comercializacdo de produtos reprocessados.

\- J
4 )

As empresas e servicos de saude que realizam reprocessamento devem adotar

protocolos que atendam as diretrizes indicadas em RE.
- J
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Regulacado Brasilei

v  REn 2605/2006
Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser
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REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Regulacao Brasileira

AR 2017-2020: PLANEJMAMENTO 2018

FICHA DE PLANEJAMENTO DE TEMA

Macrotema 8 - PRODUTOS PARA A SAUDE

Tema 8.2 - Reprocessaomento de produtos para a sadde

Unidade responsavel  GGTPS

Versdo da ficha  2018.1

P R O D U T O S P A R A Prncipais CRteros Para | |\ 7epess e /nEMANDA: houve participagies na Consulta

priorizaggo do fema Interna. Consulta Dirigida e nos Didlogos Seforiais do

quando da elaboracdo . P 201 T
A S A U D E da AR 17420 Processe de construcio da AR 2017-2020

Ranking do tema
(urgénciafrelevancia)  2°/10 do macrotema PRODUTOS PARA A SAUDE
quando da elaborag@o  ALTA urgéncia € ALTA relevancia
da AR 17/20

Tema B.2 — fep
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Regulacado Brasilei

e Grupo de trabalho (GT) foi instituido pela Portaria n2 1910, de 28
de novembro de 2014.

I J
e Publicada a Consulta Publica n2 257, de 2016, que ficou abertz;
para contribuicdo entre o periodo de 06/10/2016 a 05/12/2016. )
' .

Publicada a Consulta Publica n2 584, de 2018 — prazo parz?
contribuicdo: periodo de 08/01/2019 a 09/03/2019. )

=L ANVISA
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Avaliacdo e consolidacdo das contribuicdes da CP n2257/2016.
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REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

_ \/ Dispde sobre q adramento de dispositivo médic mo de uso unico ou reutilizavel, e da

DEFINICOES J

Dispositivo médico de uso unico Processamento de produtos

Dispositivo médico reutilizavel Reuso
=L ANVISA

Empresa processadora Uso
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REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

:_/. v’ Dispde sobre enqua adramento de dispositivo médic mo de uso Unico ou reutilizavel, e da

ENQUADRAMENTO J
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Proposta de Resolugao

__ \/ Dispbe sobre enqua adramento de dispositivo médic mo de uso Unico ou reutilizavel, e da

ROTULAGEM E INSTRU(;OES DE USO
Dispositivos médicos de uso unico

Simbolo

ABNT NBR ISO
15223-1

]
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Proposta de Resolugao

__ \/ Dispbe sobre enqua adramento de dispositivo médic mo de uso Unico ou reutilizavel, e da

ROTULAGEM E INSTRUCOES DE USO
Dispositivos médicos reutilizaveis

Indicar procedimentos
ara o processamento

(1ISO 17664)

]
=, ANVISA
_l i' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Proposta de Resolugao

__ \/ Dispbe sobre enqua adramento de dispositivo médic mo de uso Unico ou reutilizavel, e da

ROTULAGEM E INSTRUCOES DE USO J

“PROCESSAR ANTES DO USO”

essadora de

produtos para saude, conforme

definido no projeto do produto e
com base na ISO 17664

]
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Proposta de Resolugao

__ \/ Dispbe sobre enqua adramento de dispositivo médic mo de uso Unico ou reutilizavel, e da

PROCESSAMENTO J
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Proposta de Resolugao

__ \/ Dispbe sobre enqua adramento de dispositivo médic mo de uso Unico ou reutilizavel, e da
oD outras providé nnnnnn

TRANSITORIAS

DISPOSICOES FINAIS E J

v' Prazo de 3 anos para peticionar junto a ANVISA as notificacbes necessarias para atendimento a
Resolucgao.

v' Os produtos fabricados até a data da notificacdo de alteracdo para adequacdo como produto
de uso unico poderao ser comercializados até o final do prazo de validade dos mesmos sem
adequacao das informacdes de rotulagem e instrucdes de uso aplicaveis a este regulamento.

v" Durante o periodo de transicdo, os dispositivos médicos que contemplarem em seus rétulos a
expressao “PROIBIDO REPROCESSAR” ou “FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO” deverdo ser
tratados como “USO UNICO”.
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