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RESUMO
O reprocessamento de produtos médi-
cos consti tui um processo de extrema 
complexidade e importância, que requer 
tanto capacidade operacional para sua 
implantação, como qualifi cação técnica 
especializada dos profi ssionais envolvidos. 
As questões tí picas do reprocessamento 
de produtos médicos envolvem aspectos 
técnicos, econômicos e regulatórios, tan-
to para os arti gos ditos reusáveis quanto 
para aqueles considerados de uso único. 
Este estudo objeti va desenvolver um mo-
delo regulatório para o reprocessamento 
de produtos médicos no Brasil, que atenda 
aos requisitos de qualidade e de seguran-
ça recomendados na literatura e que seja 
operacional nas condições dos serviços 
hospitalares brasileiros. A construção des-
sa proposta para o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária baseou-se na técnica 
de Conferência de Consenso entre espe-
cialistas no tema.  A parti r das contribui-
ções coletadas, foi elaborado um modelo 
regulatório para o reprocessamento de 
produtos médicos considerando as lacunas 
previamente identi fi cadas no marco regu-
latório hoje vigente no Brasil.

DESCRITORES 
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ABSTRACT
Medical device reprocessing is extremely 
important and complex, thus requiring 
both the operati onal skills for its imple-
mentati on and the technical qualifi cati on 
of the professionals involved in the acti v-
ity. The typical issues of medical device 
reprocessing involve technical, economi-
cal and regulatory aspects when involving 
either the so-called reusable arti cles or 
those considered as for a single use. The 
objecti ve of the present study is to pro-
pose a new regulatory model for medical 
device reprocessing in Brazil that would, 
on the one hand, sati sfy the requirements 
for quality and safety, as recommended 
in the literature and, on the other hand, 
prove to be operati onal under the condi-
ti ons prevailing in Brazilian hospitals. The 
elaborati on of the present normati ve pro-
posal was based on the Consensus Confer-
ence technique among specialists in the 
area. Guided by the contributi on of these 
specialists, a proposal is put forth of a 
regulatory model for reprocessing medical 
products, so as to address some previously 
identi fi ed gaps in the normati ve body cur-
rently used in Brazil.
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RESUMEN 
El reprocesamiento de productos médi-
cos consti tuye un proceso de extrema 
complejidad e importancia, que requiere 
tanto de capacidad operati va para su im-
plantación, como califi cación técnica de los 
profesionales involucrados. Las preguntas 
tí picas del reprocesamiento de produc-
tos médicos envuelven aspectos técnicos, 
económicos y regulatorios, tanto para los 
artí culos reuti lizables como para aquellos 
considerados de uso único. Se objeti va 
desarrollar un modelo regulatorio para el 
reprocesamiento de productos médicos en 
Brasil que respete los requisitos de calidad 
y seguridad recomendados en la literatura 
y que sea operacional en las condiciones 
de los servicios hospitalarios brasileños. La 
construcción de la propuesta para el Siste-
ma Nacional de Vigilancia Sanitaria se basó 
en la técnica de Conferencia de Consenso 
entre especialistas del tema. A parti r de las 
contribuciones recolectadas, se elaboró un 
modelo regulatorio para el reprocesamien-
to de productos médicos, considerando las 
lagunas previamente identi fi cadas en el 
marco regulatorio vigente en Brasil.
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Reprocessamento de produtos médicos: uma proposta 
de modelo regulatório para hospitais brasileiros
Costa EAM, Costa EA, Graziano KU, Padoveze MC

INTRODUÇÃO

O reprocessamento de produtos médicos é uma práti -
ca roti neira nos Centros de Material e Esterilização (CME) 
dos serviços de saúde em todo o mundo. Consti tui-se 
num processo que objeti va garanti r a segurança da reuti li-
zação de um produto médico, por meio de uma sequência 
de etapas de ati vidades de limpeza, teste de integridade e 
de funcionalidade, desinfecção ou esterilização e contro-
les de qualidade(1-5). Essas ati vidades, apesar de fazerem 
parte do coti diano de um CME, são de extrema complexi-
dade e importância, requerem capacidade operati va para 
a implementação das ações, além da experti se necessária 
dos profi ssionais envolvidos.

Na área do reprocessamento de produtos médicos, 
deve-se considerar que o uso clínico de um dispositi vo 
médico, seja de uso único ou de uso múlti plo, contribui 
para a sua natural degradação, que pode ser insignifi can-
te após muitos usos ou pode ocorrer após um único uso, 
mesmo que este produto seja rotulado pe-
lo fabricante como reusável e, assim, tais 
produtos estarão inseguros para o cuidado 
assistencial em alguma situação. É preciso 
clarifi car que todo dispositi vo médico usado 
na práti ca assistencial porta um certo grau 
de risco e pode causar problemas em de-
terminadas condições e, neste senti do, não 
existe segurança absoluta quanto ao uso de 
dispositi vos médicos(1,6-7).

Dois principais ti pos de riscos estão asso-
ciados com o reuso de um dispositi vo médi-
co, independente se de uso único ou de uso 
múlti plo: o risco de transmissão de microrga-
nismos infecciosos e o risco de alteração do 
desempenho do produto após o reprocessa-
mento. Nesta área, a avaliação de risco refe-
re-se ao potencial de perigo de um produto 
médico, que possa resultar em um dano e em um problema 
de segurança para pacientes e profi ssionais de saúde(1,6-9). 

Internacionalmente, há uma variedade de níveis re-
gulatórios no estabelecimento de políti cas de reuso de 
produtos médicos que, de modo geral, tendem a ter um 
caráter preventi vo, com recomendações que objeti vam a 
segurança da saúde pública(9-10).

No Brasil, a regulação vigente sobre reprocessamento 
de produtos médicos data de 2006, quando, após algumas 
normati vas nesta área, a Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária (ANVISA) editou, em 11 de agosto: a Resolução da 
Diretoria Colegiada - RDC nº 156, que dispõe sobre o regis-
tro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos; a 
Resolução Especial - RE nº 2.605, que estabelece uma lista 
de 66 produtos proibidos de reprocessamento no país, e a 
RE nº 2.606, que defi ne as diretrizes para elaboração, vali-
dação e implantação de protocolos de reprocessamento de 
produtos médicos(2,11-12). A despeito dos avanços na regula-

mentação brasileira sobre reprocessamento de produtos 
médicos, verifi ca-se na experiência práti ca que essas nor-
mati vas estão sendo implantadas lentamente nos hospitais 
brasileiros. Vários dispositi vos das referidas resoluções da 
ANVISA estão mal formulados, contêm imprecisões e con-
teúdo vago, dando margem a disti ntas interpretações por 
parte dos serviços de saúde, empresas terceirizadas de 
reprocessamento e fabricantes ou importadores desses 
produtos. Além das questões que suscita, a difi culdade em 
operacionalizar o marco regulatório legal sobre reprocessa-
mento de produtos médicos no Brasil desafi a a própria legi-
ti midade da norma regulatória, reafi rmando a importância 
da problemáti ca que envolve a reuti lização de produtos 
médicos, tanto os reusáveis, quanto os considerados de uso 
único. Ao propor este modelo para o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária (SNVS), pretende-se contribuir para a 
formulação de políti cas voltadas para o controle de melho-
rias de qualidade dos serviços de saúde no país.

 MÉTODO

Este estudo consti tui parte integrante de 
um trabalho de tese de doutorado em saúde 
coleti va, na área de planifi cação e gestão, do 
Insti tuto de Saúde Coleti va da Universidade 
Federal da Bahia. Trata-se de um estudo des-
criti vo, de formulação de um modelo regulató-
rio de reprocessamento de produtos médicos, 
desenvolvido com a Técnica de Conferência de 
Consenso adaptada da proposta original de 
autores que uti lizaram esta metodologia(13-14). 
Foi organizada em quatro etapas descritas a 
seguir, durante um período de três meses, de 
novembro de 2009 a janeiro de 2010.

A formulação deste modelo regulatório 
contemplou os requisitos essenciais para a 
segurança sanitária do reprocessamento de 
produtos médicos, publicados na literatura, 

bem como as questões técnicas das unidades hospitalares 
reprocessadoras de materiais. Para a sua composição, foi 
realizado um consenso entre especialistas no assunto. O 
grupo de especialistas parti cipantes deste estudo foi cons-
ti tuído por três profi ssionais brasileiros de notório saber 
na área do reprocessamento de produtos médicos, sele-
cionados a parti r da sua produção intelectual específi ca 
relacionada à temáti ca do estudo. Os especialistas foram 
contatados e informados dos objeti vos do estudo, da me-
todologia e das característi cas de cada etapa da técnica de 
Conferência de Consenso, não havendo recusa ao convite. 

Conferência de Consenso

Na 1ª etapa, os especialistas parti cipantes receberam 
por correio eletrônico uma proposta de regulação do repro-
cessamento de produtos médicos, sendo, neste momento, 
solicitados a manifestarem individual e secretamente sua 
posição de concordância ou discordância com a proposta 

A despeito dos 
avanços na 

regulamentação 
brasileira sobre 

reprocessamento 
de produtos 

médicos, verifi ca-
se na experiência 
prática que essas 
normativas estão 

sendo implantadas 
lentamente nos 

hospitais brasileiros.
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apresentada neste estudo. Nesta etapa, os especialistas 
foram solicitados a atribuir pontos de zero (eliminação do 
critério) a dez (aceitação máxima) aos critérios apresenta-
dos, conforme a relevância cientí fi ca e práti ca operacional 
dos mesmos. Cada pontuação recebeu uma justi fi cati va por 
parte do especialista. As respostas dos especialistas foram 
devolvidas também por correio eletrônico, no prazo máxi-
mo de 10 dias contados a parti r da data do envio.

Na 2ª etapa, em reunião presencial com os especialistas, 
apresentou-se a proposta originalmente formulada, mos-
trando-se os pontos por ela atribuídos aos critérios sugeri-
dos na 1ª etapa, as médias e os desvios padrão calculados a 
fi m de subsidiar as discussões e alinhar pontos divergentes. 
Desti nou-se um momento de discussão entre especialistas 
e pesquisadora para tratar os critérios considerados polê-
micos, a fi m de consenso. Frente às sugestões divergentes 
apresentadas pelos especialistas na 1ª etapa, a pesquisadora 
elaborou dois modelos regulatórios que foram apresentados 
nesta etapa, para que um modelo fosse escolhido e pontua-
do pelos especialistas. Esses modelos foram analisados em 
sessão aberta, foram rejeitados pelos especialistas que reco-
mendaram a elaboração de um outro modelo regulatório a 
ser reelaborado pela pesquisadora, para ser posteriormente 
encaminhado por correio eletrônico, para nova pontuação.

Na 3ª etapa, os especialistas receberam novamente por 
correio eletrônico coleti vo a proposta recomendada e resul-
tante da etapa presencial, quando foram solicitados a atri-
buírem uma nova pontuação aos critérios já conhecidos e 
trabalhados. Nesta etapa, a inclusão de um novo critério só 
foi considerada se unânime e consensual entre os três espe-
cialistas. Ao serem calculadas as médias e desvios padrão dos 
pontos atribuídos pelos especialistas, constatou-se um enor-
me desvio-padrão na pontuação dos critérios (desvio padrão 
maior do que 5), representando, com isto, um grande dissen-
so entre os especialistas sobre os sub-critérios analisados. 
Desse modo, tornou-se necessário reelaborar nova propos-
ta de modelo regulatório de reprocessamento de produtos 
médicos, a fi m de se alcançar um consenso dos critérios e 
subcritérios sugeridos. Nesta etapa, uma especialista decidiu 
se afastar desse estudo e a Conferência de Consenso prosse-
guiu com a pesquisadora e duas especialistas.

Na 4ª etapa, foi encaminhada uma nova proposta de mo-
delo regulatório, fruto dos trabalhos da etapa anterior, para 
que as duas especialistas atribuíssem, defi niti vamente, nova 
pontuação aos critérios já conhecidos e analisados. Devido 
ao fato de contar-se, nesta etapa, com apenas duas avaliado-
ras, não foi possível calcular o desvio padrão dos pontos atri-
buídos aos subcritérios, sendo calculadas as médias desses 
pontos, defi nindo-se, assim, o padrão ouro de regulação do 
reprocessamento de produtos médicos desta investi gação.

Pontuação de critérios

Os critérios sugeridos nesta proposta foram apresen-
tados em matrizes segundo a classifi cação regulatória dos 
produtos médicos; cada critério regulatório originou sub-

critérios que representaram categorias operacionais do 
reprocessamento de produtos médicos. Cada subcritério 
de avaliação da presente proposta recebeu pontuação de 
0 a 10, signifi cando, respecti vamente, baixa e alta aceita-
ção do subcritério apresentado. A pontuação do critério 
resultou da média das notas atribuídas aos seus subcri-
térios correspondentes. Para todos os critérios e subcri-
térios de avaliação, foram calculados a média aritméti ca 
e o desvio padrão. Assim, quanto maior a média, maior a 
importância/relevância/robustez do critério e quanto me-
nor o desvio padrão, maior o grau de consenso do critério.

As recomendações/sugestões individuais de cada es-
pecialista que não constavam nas propostas originais ela-
boradas pela pesquisadora e, portanto, não pontuadas, 
só foram acatadas quando se relacionavam com a forma/
esti lo de redação dos critérios.

Neste estudo, foram aplicados os seguintes pontos de 
corte de avaliação de critérios: 1) Quanto à relevância do cri-
tério: a) média de pontos < 7: critério de pouca relevância. 
Critérios com essa média de pontos não fi zeram parte da 
proposta regulatória fi nal deste estudo; b) média de pontos > 
ou igual a 7 e < 9: critério de média relevância; c) média > ou 
igual a  9: critério de muita relevância. 2) Quanto ao desvio 
padrão (DP): a) DP < ou igual a 1: critério com grande consen-
so; b) DP > 1 < ou igual a 3: critério com pouco consenso; c) 
DP > 3 < ou igual a 4: critério com grande dissenso.

RESULTADOS

Nas etapas desta metodologia, observou-se grande 
consenso entre especialistas e pesquisadora quanto à ne-
cessidade da classifi cação de produtos médicos para efeito 
de reprocessamento, segundo possibilidade de completa 
limpeza e monitoramento das condições de integridade, 
funcionalidade e esterilidade, independente desses pro-
dutos serem considerados reusáveis ou de uso único. Esta 
disti nção introduz um eixo norteador para a classifi cação 
e decisão sobre produtos a serem reprocessados nos ser-
viços de saúde, diferindo da atual classifi cação adotada 
pela legislação vigente no Brasil. Houve consenso também 
quanto à necessidade de um padrão de qualidade da água 
uti lizada para enxágue, segundo ti po de produto e etapas 
do reprocessamento. Optou-se por uti lizar o termo moni-
toramento em lugar de validação, pela polissemia que en-
volve este conceito e formas de como implementá-lo no 
contexto hospitalar e por entender-se que a validação é 
parte integrante de um sistema maior de monitoramento 
de qualidade, processo este que ainda desafi a a maioria 
dos CME brasileiros. Introduziu-se o termo rastreabilidade 
como sinônimo de  usuário de produto reprocessado.

DISCUSSÃO

A seguir, apresenta-se o modelo regulatório de repro-
cessamento de produtos médicos proposto neste estudo. 
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Este modelo fundamenta-se na conclusão dos estudos 
sobre riscos associados ao reprocessamento de produtos 
médicos, especialmente dos produtos considerados de 
uso único, discuti dos na introdução. Considera-se, nesse 
estudo, que alguns produtos de uso único são passíveis 
de reuso e reprocessamento, desde que realizados em si-
tuações controladas de monitoramento dos processos de 
descontaminação, testes de funcionalidade e integridade 
dos produtos e documentação adequada.

O modelo regulatório de reprocessamento de produtos 
médicos desenvolvido é autoexplicati vo e está apresenta-
do em duas fi guras. A Figura 1 classifi ca os produtos mé-
dicos para efeito de reprocessamento em duas categorias: 
produto médico reprocessável e produto médico não-re-
processável. Os produtos reprocessáveis são aqueles co-
mercializados como reusável e, a priori, resistentes aos pro-
cessos de descontaminação e produtos de uso único, mas 
passíveis de serem efeti vamente submeti dos aos processos 
de limpeza e esterilização, manti das suas propriedades fí si-
ca e funcional. Os produtos não-reprocessáveis são aqueles 
impossibilitados de limpeza adequada e consequente este-

rilização, independente de serem registrados como de uso 
único ou reusável. Esta classifi cação subsidia a tomada de 
decisão para o reuso ou não dos produtos médicos, segun-
do as característi cas dos dispositi vos e a condição operati va 
dos CME quanto à possibilidade de executar as ati vidades 
de limpeza monitorada e avaliação da integridade e fun-
cionalidade dos produtos reusados. Mantém-se a tradicio-
nal classifi cação de produtos médicos segundo o risco de 
infecção envolvido, mas desmembram-se os já conhecidos 
arti gos críti cos em dois grupos: os críti cos de confi guração 
complexa e que requerem uma tecnologia de limpeza espe-
cífi ca e os críti cos de confi guração simples.

A Figura 2 descreve as etapas necessárias para o repro-
cessamento de produtos médicos na forma de um modelo 
lógico, normati zando os processos de descontaminação 
de produtos. Nesta fi gura, as ati vidades que compõem 
o reprocessamento de produtos são propostas de forma 
compatí vel com a realidade dos CME brasileiros e em sin-
tonia com as recomendações de segurança e de qualidade 
dos processos, sinalizando, deste modo, uma práti ca viá-
vel e efi caz para o reuso de produtos.

Produto Médico (PM)

Produto Médico Reprocessável Produto Médico Não-Reprocessável

Produto comercializado como de uso
nico passível de ser submetido às
seguintes condições:
ءْ

1-Limpeza monitorada e documentada.
A monitoração desse processo pode
ser realizada mediante teste químico
para avaliação de resíduo orgânico;
2-Integridade física mantida após cada
processamento por meio de testes de
inspeção visual com lentes
intensificadoras de imagem;
3-Funcionalidade conservada através
de testes de desempenho a cada
reprocessamento segundo
características específicas do produto;
4- Esterilidade monitorada e
documentada.
5- Documentação dessas atividades

PM comercializado como de uso único ou
múltiplo com as seguintes características:
1 - Não desmontável e/ou com
compartimento interno permeável a
sangue e outros fluidos, não passível de
limpeza comprovada por meios visuais e
de análises de testes químicos para
resíduos orgânicos;
2 - Apresenta estrutura com
componentes absorventes de matéria
orgânica ou produtos qu micos ou
quebradiços;
3 - Funcionalidade comprometida com o
reúso;
4 - Esterilidade duvidosa

�

Produto
comercializado
como de uso
múltiplo ou
reusável

Usar e descartar após único uso

Classificar Produto Médico reprocessável segundo risco para infecção

Produto crítico Produto semi-crítico Produto não crítico

Produto crítico de configuração
complexa (presença de lumens
ou outros espaços internos,
válvulas, parte móveis, engates,
dobradiças...)

Produto cr tico de configuração simples
(sólidos, sem estruturas ou espaços
internos e de superfície lisa)

Figura 1 – Classifi cação de produtos médicos
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No processo de limpeza, destaca-se a recomendação 
da lavadora ultrassônica para arti gos críti cos complexos 
canulados e enxágues disti ntos segundo o ti po do disposi-
ti vo, com orientação de enxágue após limpeza com água 
potável e corrente dotada de fi ltros < 5μm para todos os 

Monitorar limpeza

Descontaminação do produto médico segundo risco de transmissão de infecção

Produto Crítico Produto Semi -Crítico

Produto Não Crítico
Termo desinfecção

Fazer limpeza e/ou
desinfecção química de
baixo nível

Esterilizar c/ método
compatível e eficaz

Sala exclusiva c/ exaustor e controles ambientais/
Uso de EPIs compatíveis c/ químicos/ Monitoração
do germicida quanto à concentração, tempo de
exposição e validade da solução em reuso/Enxágüe
com água potável/ (filtro < 5 µm)/Secagem interna e
externa/ embalagem limpa

Usar água tratada (destilada/osmose reversa//esterilizada/filtrada
<0,2µm) p/ último enxague de PM usados em oftalmologia, corrente
sanguínea e implantes de neurologia e ortopedia

Enxagüar com água potável (filtro
<5µm) e corrente

Usar lavadora US com retrofluxo p/
produtos críticos complexos canulados

Fazer teste c/ lentes intensificadoras p/ avaliação de avarias externas, forma, cor e avaliação de
características como flexibilidade, força tênsil, p/ cada PM

Fazer testes da funcionalidade de cada PM segundo
seu uso intencionado

Embalagem segundo
método, c/ garantia de
barreira microbiana e
selagem segura

Qualificar esterilizador

Monitorar ciclos
de esterilização
c/ registros escritos

Indicadores físicos (cada ciclo)
Indicadores químicos 5 ou 6 (cada caixa cirúrgica)
Indicadores biológicos (mínimo semanal, após conserto,
Suspeita de mau função e em todo ciclo de implantes)
Teste de B&D diário (autoclave pré vácuo)

PM c/ falha em Indicador Químico (classe 5/6):
Não usar PM na vigência de falhas
comprovadas;
Rever parâmetros físicos do esterilizador;
Rever disposição dos PM dentro do esterilizador;
Interromper esterilizador se IQ falha em mais de
um PM;
Proceder manutenção corretiva;
Notificar CCIH.

Rotina escrita,
disponível e
atualizada
anualmente Inspeção visual com lentes

intensificadoras de imagem presas
a suportes

Fazer desinfecção química
de alto nível

Lavar PM, com
detergente neutro ou
enzimáico ou
alcalino. Fricção
mecânica com
artefatos adequados,
com jatos de água sob
pressão sobre todas as
superfícies

Secar com jatos de ar ou calor p/
produtos críticos complexos

Realizar teste de integridade e funcionalidade

Qualificação de instalação
Qualificação operativa
Qualificação de desempenho
Qualificação térmica anual das autoclaves

Sistematizar inspeção semanal do PM esterilizado,
retirando de uso os PM com sinais de
comprometimento da embalagem, selagem e outros
eventos relacionados com perda da esterilidade.

Registro dos ciclos de limpeza p/
documentar eficácia e elaborar
indicadores de resultado

Realizar
rastreabilidade
do PM

PM c/ falha em Indicador Biológico: repetir teste IB e se positivo, interromper uso do esterilizador; notificar a CCIH; proceder
manutenção corretiva; recolher PM reprocessado do ciclo c/ falha no teste IB; realizar 3 testes c/ IB antes da liberação do
esterilizador p/ uso.

Etapas do Reprocessamento de Produtos Médicos

Realizar processo de limpeza

Uso de testes
químicos p/
detecção de
resíduos
orgânicos em
pontos de PM
críticos
complexos

Realizar
rastreabilidade
do PM

PM c/ falha em Indicador Biológico:
repetir teste IB e se positivo, interromper uso do esterilizador;

notificar a CCIH;
proceder manutenção corretiva;
recolher PM reprocessado do ciclo c/ falha no teste IB;
realizar 3 testes c/ IB antes da liberação do esterilizador p/ uso.

Figura 2 – Etapas do reprocessamento de PM

arti gos e a uti lização de água tratada (desti lada ou de os-
mose reversa e posteriormente esterilizada) para últi mo 
enxágue de produtos usados em oft almologia, corrente 
sanguínea e implantes de neurologia e ortopedia, a fi m 
de prevenir eventos adversos atribuídos à água contendo 
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contaminantes orgânicos. Aborda o monitoramento do 
produto após limpeza e a sistemati zação dos testes de in-
tegridade e de funcionalidade para cada produto. 

A descontaminação do produto médico é normati za-
da segundo sua classifi cação de risco e é recomendado 
o processo de esterilização para arti gos críti cos, termo-
-desinfecção ou desinfecção química de alto nível para 
arti gos semicríti cos e limpeza e/ou desinfecção de baixo 
nível para arti gos não-críti cos. Descreve a necessidade 
da qualifi cação da máquina esterilizadora e dos monito-
ramentos dos ciclos de esterilização segundo indicadores 
mecânicos, químicos e biológicos, bem como a rastreabi-
lidade dos produtos seguindo a esterilização dos mesmos. 
Recomenda sala exclusiva para a realização do processo 
químico líquido de desinfecção, além de controles relati -
vos ao monitoramento da solução germicida em uso, en-
xágue e secagem dos produtos desinfetados.

CONCLUSÃO

A análise das questões relacionadas com o reuso de 
produtos médicos, especialmente os comercializados 
como sendo de uso único, revela complexidade, diver-
sidades de interesses e necessidades de respostas aos 
disti ntos atores envolvidos, bem como consideração dos 
direitos dos pacientes e das consequências legais dos 
eventos adversos advindos dessas práti cas para as insti -
tuições e profi ssionais de saúde.

A produção e o consumo crescente das tecnologias de 
saúde, entendidas como os medicamentos, equipamen-

tos, arti gos, produtos, procedimentos e os sistemas orga-
nizacionais e de suporte dentro dos quais são oferecidos 
cuidados de saúde, com seus riscos inerentes, requerem 
do Estado a obrigação de regular, fi scalizar e controlar es-
sas tecnologias - neste caso, os produtos médicos, no sen-
ti do de prevenir ou minimizar o risco sanitário envolvido 
no seu uso e reuso. Faz-se necessário, portanto, uma po-
líti ca de reprocessamento de produtos médicos que seja 
ao mesmo tempo segura e efeti va para os pacientes, exe-
quível e operacional para os serviços de saúde, situação 
considerada distante da políti ca de reprocessamento em 
vigor no Brasil.

Neste senti do, o modelo regulatório de reprocessa-
mento de produtos médicos proposto neste estudo pre-
tende contribuir para preencher lacunas do atual marco 
normati vo brasileiro, especialmente no que diz respeito 
à RE nº 2.605, ao eliminar a necessidade de uma lista 
de produtos proibidos de reprocessamento no país, lista 
esta problemáti ca não apenas pelo desafi o da sua ela-
boração, que não foi sustentada por testes de validação 
que trouxessem fortes evidências de segurança, mas so-
bretudo de atualização, face ao lançamento contí nuo de 
novos produtos no mercado. O modelo também propõe 
contribuir para superar as difi culdades na operacionali-
zação das diretrizes estabelecidas na RE nº 2.606, que 
defi ne as diretrizes para elaboração, validação e implan-
tação de protocolos de reprocessamento de produtos 
médicos e, ao mesmo tempo, visa atender aos requisitos 
de segurança e efi cácia consensuais na literatura para 
esta práti ca.
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