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O processamento de produtos constitui a pratica de descontaminar e preparar produtos utilizados no apoio ao diagnéstico e terapia e na assisténcia aos pacientes,
como cirurgias, procedimentos e alguns tipos de exames, de forma a garantir a reutilizacao ou descarte seguro destes produtos em servi¢os prestados por profissionais
de saude em hospitais, clinicas, consultérios médicos, odontolégicos, entre outros.

O processamento de produtos compreende as diversas etapas de pré-limpeza, limpeza, desinfeccao, esterilizacéo e outros processos aplicaveis aos produtos e
artigos hospitalares, como instrumentais cirtrgicos, endoscopios dos mais diversos tipos, pingas, materiais utilizados para procedimentos gastrointestinais, urolégicos,
oftalmolégicos, odontolégicos e nas mais diversas especialidades. Envolve, portanto, diferentes tipos de profissionais e servicos de salde.

As acOes de processamento em servicos de salde sao normalmente realizadas por Centros de Material e Esterilizacdo (CME) que funcionam em hospitais,
policlinicas, unidades de saude, dentre outros. As acdes também compreendem processos correlatos realizados em consultérios médicos, odontoldgicos, bem como as
clinicas de endoscopia, otorrinolaringologia e varios outros. Além disso, ha empresas especializadas nesta atividade, denominadas “empresas processadoras”.

O tema é extremamente complexo, por envolver quem utiliza os produtos (médicos, dentistas, enfermeiros, farmacéuticos), as equipes envolvidas na coordenagéo
e etapas do processamento de forma direta, como as equipes de enfermagem, mas também a atuacéo indireta, relativa a gestéo de servigos de saude, engenharia clinica
e de manutencao, gestao dos processos e varios outros aspectos.

A Anvisa esta diretamente envolvida em todas as etapas da regulacao destes processos:

. Regularizacéo de Produtos para Saude;

. Regularizacdo de saneantes utilizados na limpeza, desinfeccao e esterilizacdo (detergentes e desinfetantes hospitalares);

. Regularizacéo de equipamentos (esterilizadores, como autoclaves a vapor) e outros insumos;

. Vigilancia pés-mercado dos produtos;

. Monitoramento de eventos adversos relacionados ao processamento, bem como as Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude;

. Elaboracéo de Requisitos Sanitarios para os Servicos de Salde e empresas que executam as etapas do processamento de produtos.

Conheca mais sobre os temas acessando a biblioteca temética de normas de servicos de saude.

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E‘j‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO
*= Falta clareza sobre quais produtos médicos podem ou nao ser reutilizados pelos servicos de saude,
associado a questdes na regulamentacao relativa a rotulagem de produtos para saude (Resolucao - RDC 1. Processo 25351.031070/2014-64: Requisitos de Boas
n° 156/2006 e Resolucéo - RE n° 2605/2006) e as praticas fraudulentas de reutilizag&o irregular de produtos. Praticas para o Processamento de Produtos utilizados

= Dificuldades para o entendimento e cumprimento da norma vigente sobre boas praticas de processamento
de produtos para a saude (Resolucéo - RDC n.° 15/2012), por parte das Centrais de Materiais e Esterilizacéo
(CME) e dificuldades para fiscalizagdo do cumprimento por parte das vigilancias sanitérias locais. (VISAS).

na assisténcia a satde e Proposta de Instrucéo
Normativa que disp8e sobre as Diretrizes de Garantia

= Fragilidade nos processos de trabalho de unidades especificas de processamento de produtos (endoscopia, da Qualidade para Validacdo, Monitoramento e
oftalmologia, didlise e odontologia). Controle de Rotina dos Processos de Esterilizacéo e

= Baixa factibilidade no cumprimento, por parte dos Servicos de Saulde, das diretrizes para elaboragéo, Processos automatizados de Limpeza e Desinfec¢do
validagao e implantagdo de protocolos de reprocessamento de produtos médico, previstas na Resolugéo - em servicos de satde. (EM ANDAMENTO)

RE n° 2606/2006.
= Fragilidade nos processos de trabalho de unidades especificas de processamento de produtos (endoscopia,

. L . OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
oftalmologia, dialise e odontologia).

= Fragilidade no processamento de produtos em unidades/estabelecimentos de servi¢os de interesse para a = Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e
saude (manicure/pedicure; acupuntura; estética; podologia). servigos sujeitos a vigilancia sanitéria.
= Necessidade de adequacdo da norma a novos regulamentos publicados, tanto pela Anvisa quanto pelo = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

Ministério da Saude.
= Potenciais riscos a salide, ambientais e impactos financeiros relacionados ao processamento de dispositivos
médicos, incluindo os dialisadores.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Servi%C3%A7os+de+Sa%C3%BAde_Portal.pdf/55e4ab14-e99f-41c1-aea9-cc6e8875b5e4
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PROCESSO REGULATORIO: Requisitos de Boas Préticas para o RELATORIA: Alessandra Soares

Processamento de Produtos utilizados na assisténcia a salde e Proposta AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentag&o e Controle Sanitario em
de Instrucédo Normativa que dispde sobre as Diretrizes de Garantia da Servicos de Salde — GRECS

Qualidade para Validacdo, Monitoramento e Controle de Rotina dos SITUACAO: Elaboragéo de Instrumento Regulatorio

Processos de Esterilizacdo e Processos automatizados de Limpeza e CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)
Desinfec¢cdo em servigcos de saude.

NUMERO DO PROCESSO: 25351.031070/2014-64

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida Em andamento
mar)

<% Consulta Publica

Concluida
Processo iniciado com a publicagdo  Concluida com o Relatério de Consultas Publicas receberam
do Despacho de Iniciativa n® 80, de Mapeamento de Impactos (REMAI) de contribuicdes de 08/01/2019 a
28/11/2014 16/02/2016 10/05/2019:

* (CPn2585, de 20/12/2018
= (CPn?586,de 20/12/2018



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24419
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24419
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919021
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919021
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919021
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/388480
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/388481
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 80, de

Abertura do processo CONCLUIDO

Processo 28/11/2014
Atividades realizadas:
Estudo de AIR CONCLUIDO Sortipé)ltcj)(/az'lc')r&t;glho sobre reprocessamento de produtos para saude (Portaria
Analise (,j? Impacto e Abr/mai/jun/ago/set/out/nov de 2015 — Reunides Ordinarias do GT.
Regulatério (AIR)
Relatorio de Andlise de Impacto CONCLUIDO Concluido com o Relatdrio de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 16/02/2016

e Consulta Publica n® 585, de 20/12/2018 — Boas Praticas para o

Processamento de Produtos utilizados na assisténcia a saude (prazo de
contribuicbes de 08/01/2019 a 10/05/2019)

Realizac&o de Consulta Publica CONCLUIDO e Consulta Publica n® 586, de 20/12/2018 — Proposta de Instrucdo Normativa
que dispbe sobre as Diretrizes de Garantia da Qualidade para Validagéo,
Monitoramento e Controle de Rotina dos Processos de Esterilizacao e
Processos automatizados de Limpeza e Desinfec¢cdo em servicos de
saude (prazo de contribuicdes de 08/01/2019 a 10/05/2019).

Outros mecanismos de : g%?ggigggtgﬁglesugg?g g?jrigp?:;lt?\?oosSn?é?jrigse:jnezuczg 2u’/r21i%<1)9(:)u reutilizaveis, boas
/Elaboragdo de participacéo social — Didlogo CONCLUIDO o . . =
ial praticas para o processamento de produtos e garantia da qualidade em servicos
Instrumento Setoria de satde

Regulatério

e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 585-2018

e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 586-2018

e Relatério de Andlise das Contribuicées (RAC) - CP 585/2018 (SEI
0922347)

e Relatério de Andlise das Contribuicées (RAC) - CP 586/2018 (SEI
0905167)

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP Concluida

Concluséo da proposta de A area conclui trés propostas de minutas regulatérias especificadas abaixo,
X . - Em andamento . P ~ . S i
minuta do instrumento regulatério mas ainda ha discusséo sobre realizar nova consulta publica sobre o tema:


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24419
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24419
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.031070_2014-64+-+Reprocessamento+de+produtos+para+a+sa%C3%BAde.pdf/6d3462ff-31df-4461-8be9-f23c5e1017b7
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/388480
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/388481
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais#subitem-16
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais#subitem-16
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais#subitem-16
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3032238/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+585-2018.pdf/b5876b60-a900-4618-a090-4cf37d8b21d8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3032238/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+586-2018.pdf/4df8e2c9-1e2a-4b37-9f6e-754f75b97ada
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

e Minuta de Proposta de Resolucdao RDC que dispGe sobre os requisitos
de Boas Praticas para o processamento e reprocessamento de
dispositivos médicos em empresas processadoras, e da outras
providéncias.

e Minuta de Proposta de RDC sobre os requisitos de Boas Praticas para
o Processamento de Produtos utilizados na assisténcia a saude, e da
outras providéncias.

e Minuta de Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre as
Diretrizes de Garantia da Qualidade para Validagao, Monitoramento
e Controle de Rotina dos Processos de Esterilizacdo e Processos
automatizados de Limpeza e Desinfeccdo em servicos de saude.

Prevista para 1°

trim 2021 (jan-mar) A depender de deliberacdo sobre a realizacdo de nova consulta publica

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol

~.“ANVISA




