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RESOLUGAO - RDC No- 156, DE 11 DE AGOSTO DE 2006

Dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c com o art. 111, inciso |, alinea “b”, §
1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 7 de
agosto 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 a regulamentagao de que tratam 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 Divisao Nacional de
Medicamentos; considerando que a reutilizacdo de produtos médicos rotulados

para uso unico tem sido uma pratica largamente encontrada nos servigos de saude
do Brasil e do exterior, com implicacées de ordem técnica, ética, legal e econémica;
considerando a Resolucdo - RDC n°® 56, de 6 de abril de 2001, que trata dos
requisitos essenciais de segurancga e eficacia de produtos para saude; considerando
que os procedimentos utilizados para reprocessamento de produtos médicos nao
estdo normalizados e; considerando que em varias localidades do pais, existem, em
funcionamento, instituicbes que tém como objetivo especifico prestar servigos de
reprocessamento de produtos médicos.

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

Art.1° Ficam estabelecidos, em relacdo aos produtos médicos com
reprocessamento proibido e para os passiveis de reprocessamento, os requisitos
para:

I - Solicitagdo do registro, sua alteracdo ou revalidagdo, pelo fabricante ou
importador;

Il - O reprocessamento realizado por servicos de salude ou empresas
reprocessadoras.

Art.2° Para efeitos desta Resolugao sdo adotadas as seguintes definigdes:



I - Empresa reprocessadora: Estabelecimento que presta servigos de

reprocessamento de produtos médicos.

Il - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevengdo, diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgao e
que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunologico ou metabdlico para realizar sua
principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas
fungdes por tais meios.

lll - Reprocessamento de produto médico: Processo de limpeza e desinfecgdo ou
esterilizacdo a ser aplicado a produto médico, que garanta a seguranga na sua
utilizagdo, incluindo controle da qualidade em todas suas etapas.

IV - Servico de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de acbes de
atencdo a saude da populacdo, em regime de internagdo ou ndo, incluindo atengao
realizada em consultérios e domicilios.

Art.3° As disposicoes desta Resolugdo sao aplicaveis aos fabricantes e
importadores de produtos médicos, servicos de saude e qualquer empresa que
realize reprocessamento de produtos médicos.

Art.4° Para efeitos desta Resolugcdo, os produtos médicos sdo enquadrados nos
seguintes grupos:

| - Produtos com Reprocessamento Proibido.

Il - Produtos Passiveis de Reprocessamento.

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

§ 2° O enquadramento do produto sera feito no ato do seu registro.

§ 3° Os fabricantes e importadores podem propor o enquadramento dos produtos na
solicitagéo do registro.

§ 4° As proposigbes de enquadramento como produto com o reprocessamento
proibido devem estar acompanhadas de documentagdo que fundamente a
indicacao.

Art.5° O enquadramento de que trata o artigo anterior pode ser revisto, a critério da
ANVISA, nas seguintes condi¢des:

I - Solicitacdo de reenquadramento do produto, acompanhada de justificativa

técnica, pelo detentor do registro.



Il - Apresentacao de evidéncias cientificas ou resultados de investigacao de eventos
adversos.

Art.6° Os produtos enquadrados no inciso | do artigo 4° devem apresentar no rétulo
os dizeres: “Proibido Reprocessar”.

Art.7° E vedada a utilizagdo da expresséo: “Proibido Reprocessar’, em rétulos e nas
instrugdes de uso de produtos enquadrados no inciso |l do art. 4°. Paragrafo unico.
A critério dos fabricantes ou importadores, os rotulos e instrugbes de uso poderao
apresentar a expressao: “O fabricante recomenda o uso Unico”.

Art.8° E proibido em todo o territério nacional, por qualquer tipo de empresa, ou
servigo de saude, publico ou privado, o reprocessamento dos produtos quando:

I - Se enquadrarem no inciso | do art. 4° desta Resolugédo, apresentando na
rotulagem os dizeres: “Proibido Reprocessar”.

Il - Constarem de Resolucdo Especifica RE/ANVISA , que contém a relacao dos
produtos proibidos de ser reprocessados.

Art.9° A seguranca na utilizagdo dos produtos reprocessados é de responsabilidade
dos servigos de saude.

Art.10 As empresas e 0s servigos de saude que realizam o reprocessamento devem
adotar protocolos que atendam as diretrizes indicadas em Resolugdo Especifica
RE/ANVISA.

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

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

Art.11 E proibida a comercializagéo de produtos reprocessados.

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

Art.13 Os servigos de saude estdo proibidos de realizar atividades comerciais de
reprocessamento para outras instituigdes.

Art.14 Os fabricantes e importadores de produtos médicos tém o prazo de trezentos
e sessenta e cinco dias, a partir da data de publicacdo desta Resolucéo, para

atender as disposi¢des dos seus artigos 6° e 7°.



Art.15 Os servicos de saude e as empresas reprocessadoras tém o prazo de
trezentos e sessenta e cinco dias, a partir da data de publicacdo desta Resolugao,
para cumprir os requisitos estabelecidos no seu artigo 10.

Art.16 As disposicdes desta Resolugcdo entram em vigor trinta dias apos a sua
publicacdo, ressalvado o inicio de contagem dos prazos que constam dos artigos
14, e 15.

Art.17 A inobservancia do disposto nesta Resolucdo configura infracdo sanitaria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas no artigo 10, inciso | e 1V, da Lei de n°.
6.437 de 20 de agosto de 1977.

Art.18 Revogam-se as Portarias DIMED/SNVS/MS, Numeros 3 e 4, de 7 de
fevereiro de 1986, numero 8, de 8 de julho de 1988; e a Resolugao RDC/ANVISA n°
30, de 15 de fevereiro de 2006.

Art.19 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.



