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1. Relatoério

Como mencionado por ocasido da aprovagdo da RDC 256/2018, que dispoe,
em carater provisorio, sobre o reprocessamento de canulas para perfusao de cirurgias
cardiacas e cateteres utilizados em procedimentos eletrofisiolégicos, a proibicdo, pela
Anvisa, do reprocessamento desses produtos resulta em grave risco de suspensado da
realizacao de cirurgias cardiacas e procedimentos percutaneos eletrofisiolégicos (ablacao de
arritmias cardiacas) no ambito do SUS.

De tal sorte que o fim da vigéncia da RDC 256/2018, a ocorrer em 19 de marco
de 2019, sem a necessaria aprovagao de marco regulatério definitivo para tratamento do tema,
expde o SUS aos mesmos graves riscos por mim relatados na ultima ROP do ano de 2018.

2. Analise

Tendo em vista que ndo ha registro de ocorréncia sanitaria relacionada a RDC
256/2018 comunicada, por qualquer meio, a Anvisa, e que 0s setores de servigos de saude e
de dispositivos médicos provocaram a Agéncia para a prorrogacao, em mais 60 (sessenta)
dias, dos prazos para contribuicao frente as Consultas Publicas n® 584, 585 e 586, que tratam
dos itens 15.3 e 8.2 da Agenda Regulatéria vigente, a saber, “Boas praticas para o
processamento de produtos para saude” e “Reprocessamento de produtos para a saude”,
sugiro ao Colegiado, a renovacao da vigéncia do disposto na RDC 256/2018, a0 mesmo
tempo em que solicito a GGTES que apresente a DIRE1 proposta de “estratégia de
monitoramento de dispositivos médicos de uso unico reprocessados, de forma a permitir
a avaliagdo e minimizacao dos risco daqueles dispositivos que tem sido utilizados na pratica
dos servicos de saude brasileiros”, conforme conclusdo da Nota Técnica n°
33/2019/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, datada de 11 de margo de 2019.



3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO, em Regime Especial de
tramitacdo, de RDC que renove em 90 (noventa) dias o disposto na RDC 256/2018, que
dispbe, em carater provisério, sobre o reprocessamento de canulas para perfusao de cirurgias
cardiacas e cateteres utilizados em procedimentos eletrofisiologicos.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor, em 12/03/2019, as 16:26,
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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