RESOLUCAO-RDC N° - 30, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2006

Dispde sobre o registro, rotulagem e re-processamento
de produtos médicos, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢ao que
lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029,
de 16 de abril de 1999, c¢/c com o art. 111, inciso I, alinea “b”, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reuniao realizada em 13 de fevereiro de 2006,

considerando os dispositivos da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, e do Decreto 79.094
de 5 de janeiro de 1977,

considerando a necessidade de atualizar as Portarias de n°. 3 e 4 de 7 de fevereiro de 1986, e
Portaria de n°. 8 de 8 de julho de 1988, da Divisdo Nacional de Medicamentos, decorrentes
das recomendagdes da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, as
duas primeiras decorrentes das recomendacdes elaboradas na reunido de peritos para
normalizag@o do uso e reutiliza¢do de produtos médicos no pafs;

considerando que a reutiliza¢do de produtos médicos rotulados para uso Unico tem sido uma
pratica largamente encontrada nos servicos de saide do Brasil e do exterior, com implicagdes
tanto de ordem técnica quanto de ordem ética, legal e econdmica;

considerando a Resolugdo - RDC n°. 56, de 6 de abril de 2001, que trata dos requisitos
essenciais de seguranca e eficdcia de produtos para saude;

considerando que os procedimentos utilizados para reprocessamento de produtos médicos
ndo estdo normalizados e considerando que em vdrias localidades do pafs, encontram-se em
funcionamento instituicdes que tém como objetivo especifico prestar servigos de
reprocessamento de produtos médicos.

Adotou a seguinte Resolu¢do de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacdo:

Art.1° Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:
L. Desinfeccao: Processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos microrganismos
patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecao de esporos bacterianos

podendo ser de nivel basico, médio ou alto.

IT. Empresa processadora: Estabelecimento que presta servigos de reprocessamento de
produtos médicos.

III. Esterilizacao: Processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida
microbiana, incluindo os esporos bacterianos.

IV. Limpeza: Remocgao de sujidade em objetos inanimados ou superficies, imprescindivel
antes da execucao de processos de desinfeccdo como também de esterilizagao.



V. Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo
ou sistema de uso ou aplicacao médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengao,
diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢ao e que nao utiliza meio farmacolégico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungao em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas func¢des por tais meios.

V1. Produtos médicos de uso tnico: Qualquer produto médico, odontolégico e laboratorial
destinado a ser usado na preveng¢ao, diagnostico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepcao que
pode ser utilizado uma tnica vez.

VII. Produtos médicos reutilizdvel: Qualquer produto médico, odontoldgico e laboratorial
destinado a ser usado na preveng¢ao, diagnostico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepg¢ao, que
pode ser re-processado mediante protocolo validado.

VIII. Protocolo validado: € o registro de procedimentos necessarios ao processo de
intervenc¢do, abordagem de situacdes e problemas relacionados ao reprocessamento de
materiais, instituidos por meio de um instrumento normativo, interno ao estabelecimento,
sistematizando funcdes assistenciais, gerenciais e educativas com requisitos de qualidade,
garantindo parametros preestabelecidos para esterilizagao conferindo seguranga na pratica
utilizada.

IX. Reprocessamento de material médico: Processo de limpeza e desinfeccdo ou esterilizacio
a ser aplicado a produtos para a satide, que garanta a seguranga na sua utilizacao, incluindo
controle da qualidade em todas suas etapas.

X. Servico de saude: estabelecimento de saide destinado ao desenvolvimento de acdes de
promocao, prote¢ao ou recuperacdo da saide da populagdo, em regime de internagdo ou nao,
qualquer que seja seu nivel de complexidade, incluindo aten¢do a saide realizada em
consultérios e domicilios.

Parédgrafo tnico. Os termos produto médico de uso unico e produto médico reutilizdvel sdo
empregados nesta Resolu¢cdo como produto de uso tnico, e produto reutilizavel
respectivamente;

Art.2° As disposicoes desta resolug@o sdo aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos, servicos de satde e qualquer empresa que realize reprocessamento de

produtos médicos.

Art.3° Para efeitos desta Resolugdo, os produtos médicos sao enquadrados nos seguintes
grupos:

1. Produtos de uso Unico
II. Produtos reutilizaveis

§ 1° Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA, enquadrar os produtos
médicos em um dos grupos de que trata este artigo mediante evidéncias cientificas.

§ 2° O enquadramento que trata o pardgrafo 1° serd feito, no ato de registro do produto.



§ 3° Os fabricantes e importadores, na solicitacdo do registro de produtos médicos devem
indicar o enquadramento dos mesmos, apresentando a documentag¢do que fundamente a
indicacao, quando se tratar de produto de uso tnico.

Art. 4° O enquadramento que trata o artigo anterior pode ser revisto, a critério da ANVISA,
nas seguintes condicoes:

I. Solicitacdo de reenquadramento do produto, de modo documentado, pelo detentor do
registro.

II. Apresentacdo de evidencias cientificas ou investigacao de eventos adversos.

Art.5° E proibido em todo o territério nacional, por qualquer tipo de empresa, ou servico de
saude, publico ou privado, o re-processamento dos produtos enquadrados no inciso I do
artigo 3° desta resolucao.

Art.6° Os produtos enquadrados no inciso I do artigo 3° constam de lista publicada em
Resolucdo Especifica da Anvisa.

Pardgrafo tnico. O rétulo dos produtos referidos no caput devem apresentar a seguinte
expressao: “PROIBIDO REPROCES-SAR”.

Art. 7° E vedada 2 utilizacdo das expressdes “PROIBIDO REPROCESSAR” ou “USO
UNICO” em rétulos e nas instru¢des de uso de produtos que nao constam na lista publicada
na Resoluc¢do Especifica n°. XXX e suas atualizagdes.

Art. 8° Os fabricantes e importadores de produtos, enquadrados no inciso II do artigo 3°
artigo devem acrescentar em suas instru¢des de uso, as metodologias que sao compativeis e
alertar para as que sao sabidamente incompativeis com o reprocessamento de seus produtos.

Art. 9° As empresas e os servigos de saide que realizam o reprocessamento devem adotar
protocolos validados.

§ 1° Para os produtos enquadrados no inciso II do artigo 3 o os protocolos devem garantir a
qualidade do resultado e de todas as etapas do processo, incluindo a limpeza,
acondicionamento, esterilizacdo e armazenamento.

§ 2° O servico de saide poderd utilizar protocolo de outra institui¢do, desde que valide as
suas instalacdes e processos documentados por cada marca e tipo de produto.

§ 3° Os protocolos devem garantir a qualidade do resultado e de todas as etapas do processo,
incluindo a avaliag¢do de funcionalidade, esterilidade, rastreabilidade, condi¢des de
armazenamento, transporte e descarte dos produtos.

§ 4° Os protocolos validados devem ser datados e assinados pelo responsdvel técnico do
processo.

Art.10 A seguranca na utilizagdo dos produtos reprocessados € de responsabilidade dos
servicos de sauide.



§ 1° Os servigos de saude e as empresas reprocessadoras, que optarem pela terceirizagao,
devem firmar contratos especificos, estabelecendo as responsabilidades das partes, em
relac@o ao atendimento das especificagdes relativas a cada etapa do reprocessamento.

§ 2° Os servigos de saide e as empresas reprocessadoras que terceirizam o reprocessamento
de produtos médicos devem auditar a empresa contratada.

Art.11 E proibida a comercializacio de produtos reprocessados.

Art 12 As empresas reprocessadoras devem estar licenciadas pela autoridade sanitaria
competente segundo legislacdo vigente.

Art.13 Os servigos de saide estdo proibidos de realizar atividades comerciais de
reprocessamento em produtos de outras institui¢des.

Art.14 Os fabricantes e importadores de produtos médicos tém o prazo de 180 (cento e
oitenta) dias a partir da data de publicacdo desta resolucdo, para cumprir os requisitos do
Artigo 7° desta resolugdo.

Pardgrafo tnico. A alteracio independe da autorizacdo prévia da Anvisa.

Art 15 Os fabricantes e importadores de produtos médicos registrados antes da vigéncia desta
portaria deverdo atender as disposi¢des dos artigos 7° e 8° por ocasido da solicitagdo da
revalidacdo ou de alterac@o do registro.

Art.16 Os servigos de saide e as empresas reprocessadoras terdo prazo de 180 (cento e
oitenta) dias a partir da data de publicacdo desta resolu¢do, para cumprir 0s requisitos
estabelecidos nos artigos 9°.

Art.17 As disposicdes desta Resolug@o entram em vigor trinta dias apds a sua publicacao,
ressalvadas as que constam dos artigos 14, 15 e 16.

Art.18 A inobservancia do disposto nesta Resoluc@o configura infragc@o sanitaria, sujeitando
o infrator as penalidades previstas no artigo 10, inciso I e IV, da Lei de n°. 6.437 de 20 de
agosto de 1977 e o Cédigo de Defesa do Consumidor.

Art.19 Revogam-se as Portarias Nos. 3, 4 e 8, respectivamente, de 7 de fevereiro de 1986, 7
de fevereiro de 1986 e 8 de julho de 1988 da Divisao de Medicamentos, da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sauide.

Art.20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
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