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A didlise consiste em terapia que substitui o funcionamento dos rins em situacdes em estes 6rgdos perderam a sua capacidade de filtragdo. Trata-se de um processo de
filtragem do sangue, utilizado para eliminar o excesso de liquidos e de substancias téxicas, podendo ser realizada tanto sob a forma de hemodialise (uso de equipamento especifico
que filtra o sangue diretamente e o devolve ao corpo do paciente com menos impurezas), quanto de dialise peritoneal (uso de equipamento especifico que infunde e drena uma
solugédo especial diretamente no abdémen do paciente — por meio do peritdnio que é um membrana porosa e semipermeavel que reveste os principais 6rgaos abdominais - sem
contato direto com o sangue.

A regulamentacao sanitaria dos servicos de dialise € emblematica para a vigilancia sanitaria, tendo surgido a partir da tragédia ocorrida em Caruaru (PE), em 1996, quando
60 pacientes renais morreram em funcao de intoxicacdo durante tratamento de hemodialise.

Dentre os servicos ambulatoriais de saude, os servicos de didlise destacam-se por sua complexidade técnica, sendo espacos de potenciais riscos sanitarios para
transmissado de doencas infecciosas agudas e cronicas, que podem atingir, tanto a popula¢éo usuéria, quanto os trabalhadores envolvidos no processo dialitico. Dessa maneira,
além de garantir a efetividade do tratamento dialitico, as normas sanitarias devem garantir padrées de seguranca, que envolvem a qualidade da 4gua, do dialisado, do equipamento,
das membranas dos capilares, além da qualidade da prépria assisténcia ao paciente e suas intercorréncias.

Diante de tais complexidades, a regulamentacéo deve acompanhar a evolugéo da tecnologia e do processo de inovacdo em saude de equipamentos e procedimentos. A
Anvisa é responsavel pela regulamentacdo desses servicos, mas trabalha em conjunto com o Ministério da Saude (MS) e com as vigilancias sanitarias, entes responsaveis pela
fiscalizacdo, bem como com representantes das areas académicas, profissionais da assisténcia e usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS).

Atualmente o assunto esta sendo estudado e debatido em dois temas da AR 2017-2020: tema 8.2 - Reprocessamento de produtos para a salude e tema 15.3 — Boas praticas
para o processamento de produtos para saude. Conheca mais sobre os temas acessando a Biblioteca tematica de normas de servicos de salde.

'(D‘ POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? ﬂ‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Préximo da entrada em vigor da RDC n° 11, de 13/03/2014, sobre os Requisitos de Boas Préaticas de Funcionamento e Processo 25351.624738/2011-85: Relso de linhas
para os Servicos de Didlise, a Anvisa recebeu diversas manifestaces do setor evidenciando impactos da medida que . -

dificultariam sua implementacéo. Diante desse fato, a Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) deliberou pela publicacdo artenm_s € venosas ut|I_|za,LQas em todos 0s

da RDC n° 163, de 14/06/2017, e posteriormente, da RDC n.° 181, de 11/10/2017, que suspenderam a eficacia dos procedimentos hemodialiticos. (CONCLUIDO pela

artigos 26 e 60 da RDC n.° 11/2014 e determinaram que, durante o periodo de suspensao, fosse realizada revisdo RDC n° 216, de 09/02/2018)

das evidéncias cientificas, didlogo com sociedades de especialistas e associa¢fes de portadores de doencgas renais e Processo 25351.031070/2014-64: Requisitos de Boas
cronicas e analise do impacto regulatorio da proibigdo do reuso de linhas de hemodialise. Préticas para o Processamento de Produtos utilizados
= Em relagdo as evidéncias cientificas, concluiu-se que o reuso de linhas de didlise ndo é objeto de pesquisa na assisténcia a satide (EM ANDAMENTO)

internacional, uma vez que, por via de regra, ndo ha esta pratica.
= Em relagdo a experiéncia internacional, notou-se que ndo ha consenso entre os paises consultados quanto ao ~ Obs.: Como a AIR néo trouxe subsidios e evidéncias suficientes
reprocessamento das linhas. Contudo, observa-se que nos paises que permitem o reuso, ha determinagdo ~ guanto ao aumento do risco relativo ao reuso das linhas de
expressa que o reprocessamento somente seja realizado no caso da instrugido de uso do fabricante permitir, R%meondtg'l';e':c;‘g‘gigtg’uctgft?ﬁsg g:ngngs?udi\ld% 2%%%253%02%
devendo ser adotados protocolos validados que garantam seguranca e eficacia dos produtos reprocessados. . ' :
= Em relagdo & andlise do problema e das suas causas aponta-se que hd um elevado risco potencial do dois temas da AR 2017-2020: tema 8.2 - Reprocessamento de
¢ . P . P q o o P produtos para a salde e tema 15.3 — Boas praticas para o
reprocessamento das linhas; que as linhas de hemodidlise apresentam caracteristicas fisicas que comprometem processamento de produtos para satde e, neste caso, segue o

| a qualidade da limpeza e que os problemas regulatorios relacionados ao registro das linhas de hemodialise e ao andamento do processo do tema 15.3.

reprocessamento desses produtos indicam a necessidade de revisdo normativa e de interacdo entre as diferentes OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

unidades da Anvisa relacionadas ao assunto. = Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do
= A Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), a Associacdo Brasileira dos Centros de Dialise e Transplantes acesso a bens e servicos de salde equitativos e de

(ABCDT) e a Federag&o Nacional das Associagdes de Pacientes Renais e Transplantados do Brasil (FENAPAR) qualidade.

partilham a opinido de que para acrescentar valor a seguranca do paciente dialisado ndo basta apenas a proibicdo ~ * Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e

do reprocessamento das linhas de didlise, é necesséario proibir também os dialisadores e que ndo existem Servicos sujeitos a vigilancia sanitaria. o

evidéncias do risco no reprocessamento de linhas. * Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia
= A ABCDT destacou que o aumento do custo dos servicos de didlise, sem aumentar o valor de financiamento el

repassado pelo Ministério da Saude, ird diminuir o acesso e ndo ira agregar valor a seguranga do paciente.


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
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29154
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/349236
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/359430
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/367844
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/367844
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TEMA 15.8 — Requisitos sanitarios para prestacao de servigos de dialise

TEWA 158 Reat EEXSERVICOS DE SAUDE

PROCESSO REGULATORIO: Reuso de linhas arteriais e venosas RELATORIA: Jarbas Barbosa
utilizadas em todos os procedimentos hemodialiticos. AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentag&do e Controle Sanitario em
NUMERO DO PROCESSO: 25351.624738/2011-85 Servigos de Saude — GRECS

SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e dispensa de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
) - L L o .

Abertura do Abertura do processo CONCLUIDO Iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n.° 19, de 09 de fevereiro de
Processo 2018
Analise do SBECis Relatorio de AIR DISPENSADO
Regulatoério
Elaboragdo de Consulta Publica DISPENSADO
Instrumento
Regulatério Concluséo da proposta de CONCLUIDO

minuta do instrumento regulatério

Deliberagao Final Deliberacéo em Dicol CONCLUIDO Concluido com a publicagdo da RDC n° 216, de 09/02/2018



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/367850
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/367850
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/367844

TEMA 15.8 — Requisitos sanitarios para prestacao de servigos de dialise

e KA SERVIGOS DE SAUDE

PROCESSO REGULATORIO: Requisitos de Boas Praticas para o RELATORIA: Alessandra Soares

Processamento de Produtos utilizados na assisténcia a salude e Proposta de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentac&o e Controle Sanitario em Servigos de
Instrucdo Normativa que dispde sobre as Diretrizes de Garantia da Qualidade Saude — GRECS

para Validacdo, Monitoramento e Controle de Rotina dos Processos de SITUACAO: Elaboracéo de Instrumento Regulatério

Esterilizacdo e Processos automatizados de Limpeza e Desinfeccdo em CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Pablica (CP)
servi¢os de saude (TEMA 15.3)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.031070/2014-64

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORA(;AO DO INSTRUMENTO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Concluida Escolher um item. Prevista parar;;rt)rim 2021 (jan-

<Y Consulta Publica

Concluida

Processo iniciado com a publicagdo  Concluida com o Relatério de
do Despacho de Iniciativan® 80, de = Mapeamento de Impactos (REMAI) de
28/11/2014 16/02/2016

Consultas Publicas receberam
contribuicdes de 08/01/2019 a
10/05/2019:

* (CPn2585, de 20/12/2018
* (CPn2586, 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 publicagdo do Despacho de Iniciativa n® 80, de

Processo Abertura do processo CONCLUIDO 28/11/2014
Atividades realizadas:
Estudo de AIR CONCLUIDO SOrlipgl((j)?z-(;rligélho 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)
Relatério de Andlise de Impacto CONCLUIDO Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 16/02/2016

e Consulta Publica n°® 585, de 20/12/2018 — Boas Préticas para o
Processamento de Produtos utilizados na assisténcia a saude (prazo de
contribuicbes de 08/01/2019 a 10/05/2019)

e Consulta Publica n® 586, de 20/12/2018 — Proposta de Instru¢cdo 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¢do em servicos de
saude (prazo de contribuicdes de 08/01/2019 a 10/05/2019).

Realizag&o de Consulta Publica CONCLUIDO

Realiza¢do de reunido para Didlogo Setorial em 20/02/2019:

Dialogo Setorial sobre a dispositivos médicos de uso Unico ou reutilizaveis, boas
praticas para o processamento de produtos e garantia da qualidade em servicos
de saude

/Elaboracdo de _

Inst N Outros mecanismos de )
nstrumento participagdo social — Dilogo CONCLUIDO
Regulatoério Setorial

e Relatério de Andlise da Participacéo Social (RAPS) - CP 585-2018
e Relatério de Andlise da Participacéo Social (RAPS) - CP 586-2018
e Relatorio de Analise das Contribui¢gées (RAC) - CP 585/2018 (SEI
Concluida 0922347)
e Relatorio de Andlise das Contribuicées (RAC) - CP 586/2018 (SEI
0905167)
Com sugestao de realizacdo de nova consulta publica

Analise das contribuicdes
recebidas em CP


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

A area conclui trés propostas de minutas regulatérias especificadas abaixo, mas
ainda ha discusséao sobre realizar nova consulta publica sobre o tema:

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.

Concluséo da proposta de _ e Minuta de Proposta de RDC sobre os requisitos de Boas Praticas para

minuta do instrumento regulatério o Bl & ol a

o Processamento de Produtos utilizados na assisténcia a saude, e da
outras providéncias.

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

Em andamento

Prevista para 1°

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

Deliberagao Final Deliberacdo em Dicol

ANVISA
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