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1. Relatorio

Trago hoje mais um tema de discussao entre nds diretores e que ja ha algum tempo vem sendo
discutido na Anvisa.

Trata-se de proposta de Iniciativa, bem como a apreciagdo do texto a ser disponibilizado para
Consulta Publica para a adogao da liberagao paramétrica em substituicao ao teste de
esterilidade em produtos para saude novos, esterilizados por 6xido de etileno.

Inicio reafirmando que a regulagéo precisa estar preparada para enfrentar desafios decorrentes
de avancos tecnoldgicos para lidar com a velocidade em que ocorrem as transformacgées no
campo de atuacdo da Anvisa . Nesse sentido, ressalto que o tema é de grande relevancia
porque a atual normatizagdo, a PORTARIA INTERMINISTERIAL N© 482, DE 16 DE ABRIL DE
1999, mantém requisitos ultrapassados a luz do conhecimento e dos novos procedimentos para
a producéo de produtos estéreis. Nesse particular, a citada Portaria contradiz o descrito na
ABNT NBR ISO 11135:2018. Especificamente, estamos falando do item 41 do CAPITULO V da
Farmacopeia Brasileira - CONDICOES MINIMAS PARA EFICACIA DO PROCESSO DE
ESTERILIZACAO DE MATERIAIS E ARTIGOS MEDICO-HOSPITALARES. No subitem que
trata da descricdo de que os estabelecimentos que mantém Unidade de Esterilizagao por Oxido
de Etileno para esterilizacao, reesterilizacdo e/ou reprocessamento de materiais e artigos
médico-hospitalares, devem comprovar a letalidade de cada ciclo de esterilizacdo empregando
indicador biolégico e realizando o teste de esterilidade em amostras de produtos que compéem
a carga do ciclo.

A Farmacopeia Brasileira foi atualizada e, em sua 52 edicéo, apresenta, no Capitulo 4 -
Generalidades, a definicdo de liberagdo paramétrica e o Capitulo 7 - Preparagéo de Produtos
Estéreis, item 7.5 - Procedimentos de liberacdo - dispde nao somente sobre o procedimento
convencional de liberagéo de lotes, mas também sobre o procedimento de

liberagédo paramétrica. Dessa forma entendemos que a Portaria n® 482/99 MS/MTE esta
desatualizada e que o tema necessita ser regulamentado com urgéncia.



Recebemos inumeras demandas que questionam a manutengao desta exigéncia, uma vez que
a liberacdo paramétrica ja € item contemplado pela ABNT NBR ISO 11135:2018 que estabelece
0s requisitos para o desenvolvimento, a validag&o e o controle de rotina de um processo de
esterilizacdo de produtos para saude, especificamente para esterilizacdo de produtos para
saude por éxido de etileno. A discusséo é antiga, muitas empresas ja utilizam a liberacéao
parameétrica em substituicdo ao teste de esterilidade para liberacao de lotes de seus produtos.
Paises da Comunidade Europeia, além de Japéao, Estados Unidos e México utilizam o método
de liberagé&o paramétrica dos lotes de produtos esterilizados por éxido de etileno. Contudo, a
Portaria Interministerial n® 482, DE 16 DE ABRIL DE 1999 néo dispde sobre procedimentos de
Liberacdo Paramétrica e os inspetores das Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
exigem das empresas nacionais de Produtos para Saude o atendimento aos requisitos dessa
Portaria.

Entendo que estamos diante de um impasse legal, ja que produtos importados seguem o
estabelecido na norma reconhecida internacionalmente, a ABNT NBR ISO 11135:2018,
enguanto as empresas nacionais estao sendo inspecionadas utilizando-se como instrumento a
Portaria Interministerial n° 482.

A esterilizacao pelo 6xido de etileno € praticamente utilizada para a esterilizacdo de produtos
termolabeis que ndo podem ser autoclavados ou irradiados. A efetividade do processo depende
de algumas variaveis como a concentracao do gas, temperatura, umidade e tempos de
exposicao. Nesse sentido, destaco que é essencial a adocdo de medidas que garantam as boas
praticas no processo de producao e esterilizacdo para a ado¢cao da ABNT NBR ISO
11135:2018.

Importante citar a preocupacgao quanto a toxicidade do éxido de etileno para os profissionais
envolvidos no processo, uma vez que 0 mesmo possui potencial carcinogénico e mutagénico,
de genotoxicidade, de alteracao do sistema reprodutor € nervoso. Portanto, é fundamental
acompanhamento do teor residual do éxido de etileno no produto e no processo industrial.

As empresas fabricantes de produtos para saude instaladas no territério nacional sdo obrigadas
a cumprir as determinacdes de boas praticas de fabricacao estabelecidas pela Resolugao da
Diretoria Colegiada- RDC n° 16/2013. Lembro que as fabricantes de produtos para saude
classe lll e IV s&o certificadas pela Anvisa. Nesse sentido, urge que busquemos uma isonomia
entre as verificagdes de empresas nacionais e internacionais, pois o fato posto traz
consequéncias econémicas para o Pais.

A proposta aqui € o reconhecimento da ABNT NBR ISO 11135:2018 para facultar as empresas
a liberacdo paramétrica de produtos para saude NOVOS, esterilizados por meio de 6xido de
etileno. Nesta proposta, faco um recorte apenas para produtos novos, pois ainda nao temos
elementos para ampla extensdo para os reprocessados. Possivelmente as Consultas Publicas
n° 584, 585 e 586, que acabamos de estender o prazo, trardo mais subsidios para esta
discussdo. Sao as Consultas Publicas que discutem o Enquadramento de dispositivo médico
como de uso unico ou reutilizavel; Boas Praticas para o Processamento de Produtos utilizados
na assisténcia a saude e Diretrizes de Garantia da Qualidade em servigos de saude,
respectivamente.

A fim de minimizar o impacto que a auséncia de uma norma padronizada vem causando, torna-
se urgente a adocao de um regulamento alinhado com o entendimento internacional para
colocar os fabricantes nacionais nas mesmas condi¢cées de competitividade que os
internacionais.



Ressalto a importancia de se ouvir todos os envolvidos no processo para que consigamos
tratar possiveis gargalos e obstaculos com a implementacdo da RDC proposta. Por esse
motivo € que a proposta é a de que o presente texto seja submetido a Consulta Publica.
Ressalto ainda que a matéria passara pela andlise juridica pela Procuradoria apds a
consolidacao das manifestacdes colhidas por meio da Consulta Publica.

2. Voto

Por todo o exposto, venho propor a abertura da presente regulamentagéo, bem como a
APROVAGCAO da Minuta para Consulta Publica por 30 dias. Aproveito para também colocar
para apreciacao dos diretores a inclusdao imediata na Agenda Regulatéria da GIPRO/GGFIS da
discussao que tratara da regulamentacao da liberacao paramétrica de produtos para saude.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
09/04/2019, as 15:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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