
RESUMO O reuso de dispositivos médicos de uso único implica segurança em saúde. Este estudo analisa 
sistemas regulatórios de reuso de produtos médicos de uso único em âmbito internacional. Trata-se de 
revisão integrativa, com descritores específicos, sem restrição de ano da publicação. A busca dos dados, 
entre outubro e dezembro de 2017, incluiu 23 estudos. As políticas de reuso desses produtos variam entre 
países, com normas legitimando essas práticas, como a norte-americana e a alemã, normas restritivas 
e regulações inexistentes em nível nacional, como no Canadá, no Japão e na Europa. Essas políticas 
centram-se na regulação pré-comercialização, estruturam-se na classificação dos produtos, com questões 
relacionadas ao rótulo dos produtos, se multiuso ou de uso único, ponto-chave do dilema desse reuso. Este 
estudo aponta a necessidade de reestruturação das políticas de reuso de produtos de uso único quanto à 
classificação desses dispositivos, bem como à adoção de mecanismos para clarificação do rótulo desses 
produtos. Ressalta os condicionantes internos e externos que envolvem o desenvolvimento das políticas 
de saúde e o papel do Estado na preservação dos direitos da saúde de seus cidadãos, em detrimento dos 
grupos de interesses privados e dotados de fortes recursos de poder, como a indústria de produtos médicos.

PALAVRAS-CHAVE Equipamentos e provisões. Reciclagem. Controle social formal. 

ABSTRACT The reuse of single-use medical devices implies health safety. This study analyzes regulatory 
systems for the reuse of single-use medical products internationally. It is an integrative review, with specific 
descriptors, with no restriction of year of publication. The search for data, between October and December 
2017, included 23 studies. The reuse policies for these products vary between countries, with norms legitimiz-
ing these practices, such as the North American and German, restrictive norms and regulations that do not 
exist at national level, as in Canada, Japan and Europe. These policies focus on pre-marketing regulation, 
are structured in the classification of products, with issues related to the product label, whether multi-use 
or single-use, a key point of the dilemma of this reuse. This study points out the need to restructure policies 
for the reuse of single-use products regarding the classification of these devices, as well as the adoption of 
mechanisms to clarify the label of these products. It highlights the internal and external constraints that 
involve the development of health policies and the role of the State in preserving the health rights of its 
citizens, to the detriment of private interest groups and endowed with strong power resources such as the 
medical products industry.
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Introdução

Os dispositivos médicos são produtos utili-
zados para diagnosticar, tratar ou prevenir 
doenças largamente usados em todos os ramos 
da saúde, e são definidos pelos fabricantes 
como artigos reusáveis ou de uso único. Os 
reusáveis são considerados bens duráveis, e sua 
reutilização requer a ação do reprocessamento, 
processo de muitas etapas que consiste em 
converter um produto contaminado em um 
dispositivo pronto para uso1-4.

Os produtos de uso único são designados 
pelos fabricantes para serem usados somente 
uma vez, em um único paciente. Surgiram 
com o advento da indústria dos plásticos e 
ganharam popularidade, entre outros motivos, 
com o crescimento da infecção pelo vírus da 
imunodeficiência humana. Como resultado, 
muitos produtos médicos que eram, inicial-
mente, fabricados como reusáveis tornaram-se 
de polímeros plásticos baratos e descartáveis 
após uso único, para grande benefício econô-
mico dos fabricantes5. 

Independentemente do rótulo do fabri-
cante, a prática do reuso de produtos de uso 
único é uma realidade em diversos países, 
iniciada nos anos 1970, e, desde então, o reuso 
desses produtos ocorre até mesmo em nações 
desenvolvidas, inclusive naquelas onde o re-
processamento é proibido1-9.  

Essa tendência tem se tornado uma questão 
de saúde pública, gerado debates e consi-
derações acerca da segurança do paciente, 
consentimento informado, questões técnicas, 
econômicas, ambientais, legais e éticas e as-
pectos regulatórios para fabricantes e repro-
cessadores, denotando interesses distintos por 
parte dos atores políticos envolvidos: Estado, 
fabricantes de produtos, serviços de saúde, 
academia, profissionais de saúde, associações 
de classe e usuários6-12. 

São muitos os argumentos que advogam 
a favor e contra o reuso desses produtos. Os 
favoráveis o justificam pela possibilidade de 
maior acesso aos cuidados de saúde, impac-
tos positivos nos custos e no meio ambiente, 

ao reduzir o volume de resíduos oriundos 
da assistência à saúde. Os críticos do reuso 
arguem que esses produtos não são designados 
para múltiplos usos e que existem riscos de 
transmissão de infecção e de endotoxinas, 
inconfiabilidade funcional e de quebra da 
integridade do produto ou bioincompatibi-
lidade5,6,8,11,13.  A despeito dos riscos teóricos, 
evidências clínicas apontam que certos produ-
tos ditos de uso único podem ser seguramente 
processados11,13,14.

Os dispositivos médicos, independentemen-
te se de uso único ou multiuso, são indispen-
sáveis nos cuidados de saúde, seja na atenção 
básica, de média e/ou alta complexidade, e 
representam fator econômico importante 
em todos os países. Estima-se que a indús-
tria de produtos médicos, um dos pilares do 
complexo médico industrial da saúde,  é um 
empreendimento de cerca de 145 bilhões de 
dólares, com aproximadamente 1,5 milhões 
de diferentes produtos no mercado, 15.000 
fabricantes, 5.000 destes localizados na União 
Europeia, empregando cerca de 611.000 traba-
lhadores especializados em todo o mundo12,15, 
constituindo-se, portanto, numa arena central 
de tensão entre os interesses do capital e os 
da saúde pública.

A saúde é um dos direitos inerentes à cida-
dania e é regulada por meio de políticas públi-
cas, descritas como conjunto de disposições 
e procedimentos que traduzem a orientação 
política do Estado e regula atividades governa-
mentais de interesse público, atuando sobre as 
realidades econômica, social, ambiental e que 
variam segundo a diversificação da economia, 
da natureza do regime social, da visão que os 
governantes têm do papel do Estado e com o 
nível de atuação de diferentes grupos sociais16.

Uma política de saúde deve ser tratada 
como uma política social, voltada para a pro-
teção dos indivíduos e da coletividade. É o 
Estado em ação, na busca de soluções para 
problemas concretos, que envolvem recursos, 
atores, arenas, ideias e negociação, insepará-
veis tanto do conflito como da cooperação, 
sujeitas a vários determinantes, muitas vezes 
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contraditórios, com distintos interesses que 
também delimitam os rumos e formatos dessas 
políticas e se encontram na interface entre 
Estado, sociedade e mercado16-18.

Neste sentido, este estudo tem por objetivo 
analisar os sistemas regulatórios de reproces-
samento e reuso de dispositivos médicos de 
uso único em nível internacional, incluindo o 
sistema brasileiro. Pretende-se aprofundar os 
conhecimentos acerca dos sistemas regulató-
rios de reuso de produtos de uso único e con-
tribuir para subsidiar uma prática de regulação 
sanitária de produtos médicos de uso único na 
condição de reuso, tendo a seguinte questão 
norteadora: de quais dispositivos regulatórios 
do reuso de produtos de uso único dispõem 
os distintos países? 

Material e métodos

Trata-se de um estudo de revisão integrati-
va da literatura19, método de pesquisa que 
possibilita determinar o conhecimento sobre 
o estado da arte de determinado objeto de 
estudo, contribuindo para o aprofundamento 
do conhecimento do tema investigado. Neste 
estudo, foram utilizadas as seguintes etapas: 
identificação do objeto de estudo, elaboração 
da questão norteadora, definição dos critérios 
de inclusão e exclusão da amostra, organização 
e análise de dados, síntese dos resultados e 
apresentação da revisão.

Os estudos foram obtidos por meio do 
portal BVS, The Cochrane Library e Scientific 
Eletronic Library Online (SciELO); National 
Library of Medicine/NLM (PubMed) e do 
Web of Science. Os descritores da saúde utili-
zados na busca foram: reprocessing single use 
medical device, reuse single use medical device, 
regulation of reuse single use medical device, 
regulatory of reuse single use medical device, 
com auxílio do operador booleano AND. 

Os critérios de inclusão foram: artigos 
em inglês, espanhol e português que abor-
daram o reprocessamento e o reuso de pro-
dutos médicos de uso único na perspectiva 

regulatória, sem restrição de tempo de pu-
blicação. Foram excluídos artigos de reuso e 
reprocessamento de produtos em serviços de 
hemodiálise e em serviços odontológicos e os 
publicados em outros idiomas.

A busca dos dados foi realizada pelo 
acesso on-line, nos meses de outubro a 
dezembro de 2017, e, inicialmente, foram 
obtidos 870 artigos. Após leitura de título e 
resumo, foram excluídos 847 e selecionados 
23 artigos, entre os quais, alguns citados 
nas referências dos artigos selecionados. Os 
artigos selecionados foram os de número 4, 
5, 6, 7, 8, 9, 10, 21, 13, 20, 18, 23, 25, 27, 28, 30, 
31, 36,37, 38, 39, 40 e 41.

Após a seleção, os artigos disponibiliza-
dos foram lidos integralmente. No caso dos 
artigos que não estavam totalmente disponí-
veis, apenas os resumos foram lidos. Após a 
leitura, os estudos foram analisados conforme 
um instrumento de coleta de dados que incluiu: 
nome do artigo, objetivos, material e método, 
resultados e conclusão.

Neste estudo, utiliza-se o termo ‘produto 
para saúde’ como sinônimo de produto e dispo-
sitivo médico, equipamento, material e artigo 
médico, em conformidade com a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária do Brasil 
(Anvisa). Usa-se, também, como sinônimo o 
termo reprocessamento ou processamento de 
produtos, a despeito das considerações sobre 
as diferenças entre esses.

Resultados

Síntese dos sistemas de regulação de 
reuso de produtos de uso único

As políticas regulatórias de reuso de disposi-
tivos de uso único são distintas nos diversos 
países, com políticas bem estruturadas apoian-
do o reuso desses produtos, como a norte-ame-
ricana, a australiana e a alemã, e políticas com 
restrição e ausência de regulamentações em 
nível nacional, como identificado no quadro 1. 
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Nos Estados Unidos, a prática da reutiliza-
ção de produtos médicos de uso único iniciou-
-se nos anos 1970. É identificada em torno de 
40 a 50% dos hospitais norte-americanos e 
realizada, em grande parte, por empresas re-
processadoras. Estima-se que mais de 100 tipos 
de produtos de uso único são reprocessados 
nos EUA, que variam desde itens simples aos 
mais complexos, como cateteres cardíacos. 
O reprocessamento ocorre em todo o País, 
em hospitais públicos e privados, incluindo 
os militares8.

Em 2000, o The United Status Government 
Accountability Office (US GAO) afirmou que, 
embora o reprocessamento desses produtos 

possua um risco teórico à saúde, evidências 
clínicas apresentam que certos produtos ditos 
descartáveis podem ser reprocessados com 
segurança. Atualmente, o US GAO permite o 
reprocessamento de mais de 100 diferentes 
produtos de uso único, e, segundo esse órgão, 
produtos de uso único reprocessados são 50% 
mais baratos do que produtos novos8.

Atualmente, o reprocessamento e o reuso 
de artigos de uso único é regulamentado e 
fiscalizado pelo Food and Drug Administration 
(FDA), que, em 2000, reestruturou essa política 
num princípio de equidade regulatória no qual 
fabricantes de produtos originais, empresas 
reprocessadoras terceirizadas e instituições 

Quadro 1. Sistemas de regulação do reuso de produtos médicos de uso único

País Sistema Regulatório

EUA Sistema regulatório controlado pelo FDA permite o reuso desde 2000.

Canadá Ausência de sistema regulatório unificado para todo o País. Cada provín-
cia tem regulação própria; algumas proíbem o reuso, e outras permitem 
apenas por empresas terceirizadas e certificadas pelo Health Canada ou 
FDA.

Austrália e Nova Zelândia Sistema regulatório permite reuso semelhante ao do FDA.

Alemanha Sistema regulatório controlado pelo German Act on Medical Devices, que 
não faz distinção entre produto reusável e de uso único.

França, Espanha, Suíça Sistema regulatório proíbe o reuso. 

Bélgica, Dinamarca, Holanda, Eslováquia 
e Suécia

Sistema regulatório permite o reuso segundo padrões rígidos de qualida-
de.

Grécia, Estônia, Chipre, Letônia, Malta, 
Polônia, Irlanda, Itália, Hungria e Lituânia

Ausência de sistema regulatório.

Japão Ausência de sistema regulatório.

Índia Ausência de sistema regulatório.

Israel, Arábia Saudita Ausência de sistema regulatório.

Equador Ausência de sistema regulatório.

Chile Sistema regulatório permite o reuso para poucos produtos.

Brasil Sistema regulatório controlado pela Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária, com 3 normativas de 2006: i) dispõe sobre o registro, a rotulagem 
e o reprocessamento de produtos médicos; ii) estabelece uma relação 
de 66 produtos de uso único proibidos de reprocessamento; e iii) define 
as diretrizes para elaboração, validação e implantação de protocolos de 
reprocessamento. 

Fonte: Elaboração própria.
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hospitalares estão num mesmo patamar de 
controle regulatório. Ficaram excluídos dessa 
legislação instituições de saúde não hospi-
talares (clínicas, hospitais-dia, unidades de 
cuidados prolongados, cuidado domiciliar), 
dispositivos de uso único abertos, mas não 
usados, marca-passos de implante permanente 
e hemodializadores4,6,7,8,12.

A espinha dorsal dessa estrutura regulatória 
é um esquema de classificação por meio do qual 
os produtos são categorizados segundo o risco 
de dano ao paciente baseado na intenção de uso 
do produto, com dois processos regulatórios: 
a notificação pré-comercialização (510K) e a 
aplicação de aprovação pré-comercialização 
(Premarket Approval Application – PMA). O 
tipo de submissão depende da classificação 
do produto3,8,15,20,21. 

O 510K, ou notificação pré-comercialização, 
é a rota mais simples para a comercialização 
de um produto médico, e o fabricante deve 
demonstrar que o novo produto é ‘subs-
tancialmente equivalente’ a um produto já 
comercializado. A assunção é de que o novo 
produto é tão seguro e efetivo para uso in-
tencionado quanto um produto já disponível 
no mercado. O FDA então revisa o produto 
através de uma avaliação de similaridade com 
o dispositivo já comercializado. O PMA ou 
Premarket Approval Applications é a rota a 
ser usada se o novo produto não é similar a um 
já comercializado, e, então, o fabricante deve 
conduzir estudos clínicos para demonstrar 
segurança e efetividade do produto. O FDA 
realiza uma inspeção nas instalações dos fabri-
cantes antes da aprovação do PMA. O tempo 
requerido pelo FDA para a liberação do 510K é 
de, aproximadamente, 75 a 90 dias, e 180 dias 
para o PMA8,15,20-22. 

No Canadá, 41% dos hospitais nacionais 
reusam regularmente produtos descartáveis, 
e não existe uma regulação única em nível 
federal. O reprocessamento de produtos de 
uso único tem sido historicamente delega-
do aos ministros da saúde das províncias e 
territórios do País. Há relatos de que a reuti-
lização desses produtos ocorre em 40% das 

províncias e em 28% dos hospitais nacionais 
de cuidado intensivo. Os produtos mais reu-
sados são circuitos ventilatórios e serras. A 
maioria dos serviços de saúde (85%) realiza 
o reprocessamento internamente, mas, desde 
2014, cresce a tendência do reprocessamento 
por empresas terceirizadas, a maioria norte-
-americana licenciada pelo FDA6,22-26.

As grandes províncias têm adotado duas 
posições: 1) proibição do reuso desses pro-
dutos, a exemplo de Prince Edward Island, 
Newfoundland e Labrador, todos os três 
territórios (Northwest, Yukon e Nunavut), 
Alberta, Quebec e New Brunswick; ou 2) per-
missão do reprocessamento de produtos de 
uso único apenas por empresas terceirizadas 
e certificadas por autoridades sanitárias como 
o Health Canada ou FDA dos EUA (Bristish 
Columbia, Manitoba, Ontario, Nova Scotia e 
Saskatchewan)6,7,22,27,28.

A União Europeia (EU) não tem uma po-
lítica única de reuso de produtos médicos, 
resultando em práticas heterogêneas de reuso 
de produtos de uso único na Europa. Alguns 
estados da EU não têm legislação sobre o 
reuso de produtos de uso único, e, em alguns 
países, recomendações não obrigatórias ou 
notas são emitidas advertindo acerca do 
reuso, mas, a despeito disso, a prática do reuso 
de produtos de uso único é uma realidade. 
Atualmente, existe apenas um único repro-
cessador industrial de produtos de uso único 
na Europa23,26,27,29,30.

A Alemanha é o único país que permite o 
reuso de produtos de uso único. Possui uma 
estrutura regulatória que, desde 2001, não 
distingue entre produto reusável ou de uso 
único26,29,31. O reprocessamento realizado 
pelo hospital e por empresas terceirizadas é 
permitido, mas ambos devem implementar 
sistemas de gerenciamento de qualidade, em 
consonância com a German Act on Medical 
Devices6,23. Ademais, a indicação do fabricante 
de uso único não é considerada ‘uso intencio-
nado’, uma vez que o reprocessamento não 
implica a colocação do produto no mercado, na 
medida em que, após o seu reprocessamento, 
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o produto é retornado para o primeiro com-
prador e não requer remarcação com um novo 
selo da comunidade europeia29,32.

A Inglaterra permite o reuso de artigos des-
cartáveis somente em situações controladas, 
devido à grande preocupação com os príons. 
Na Bélgica, Dinamarca, Holanda, Eslováquia 
e Suécia, os produtos médicos de uso único 
são reprocessados segundo rígidos padrões de 
qualidade. Na Grécia, Estônia, Chipre, Letônia, 
Malta e Polônia não há regulação sobre essas 
práticas6,33. Tampouco existe marco regula-
tório disponível na Irlanda, Itália, Hungria, 
Estônia e Lituânia9,27,32. 

Na Ásia, o reuso de produtos descartáveis 
é comum na maioria dos países, e também 
não há regulações nacionais orientando essas 
práticas6. No Japão, uma pesquisa com taxa de 
resposta de 33,5% dos hospitais japoneses, re-
alizada em 2003, identificou que 94,4% desses 
hospitais reusavam produtos de uso único, 
sem protocolos consistentes e sem sistema de 
gerenciamento dessas práticas23,27. 

Na Índia, não existem empresas terceiriza-
das de reprocessamento de produtos médicos 
nem uma política regulatória para o reuso de 
produtos de uso único, apesar de haver con-
siderável reprocessamento desses produtos, 
realizado pelos hospitais6,12.

Na Austrália, o reuso de produtos de uso 
único ocorre mais frequentemente em hos-
pitais de grande porte (64% dos hospitais de 
mais de 300 leitos)23, e as regulações são se-
melhantes às dos EUA1,6,26,27,34.

Na Nova Zelândia, para reprocessar um 
produto de uso único, o órgão regulador 
(Regulator Medsafe) requer aderência com 
a política regulatória dos EUA ou aprovação 
com a política australiana6. 

No Oriente Médio, estudos indicam que o 
reuso desses produtos é comum nos países árabes 
(particularmente, cateteres cardíacos), a despeito 
da ausência de uma estrutura regulatória6.

Israel não possui uma regulação especí-
fica para o reprocessamento de produtos de 
uso único, mas, de modo geral, todo produto 
médico deve ser registrado no Ministério da 

Saúde antes de ser comercializado no País. Se o 
produto é aprovado pelo FDA dos EUA, poderá 
ser registrado no País sem nenhum teste adicio-
nal. Como em muitos outros países, hospitais de 
Israel estão reusando muitos produtos de uso 
único sem qualquer controle nacional8.

A Arábia Saudita está em processo de 
implantação de uma política regulatória de 
produtos médicos. A Saudi Food and Drug 
Authority emitiu um regulamento provisório 
em 2008 definindo que um produto médico 
na Arábia Saudita pode ser comercializado 
se aderir aos requerimentos regulatórios 
aplicados em uma ou mais das jurisdições da 
Austrália, do Canadá, do Japão e dos EUA. 
Parece que o País (Arábia Saudita) proíbe o 
reuso de produtos de uso único6. 

Na África, na América Central e na América 
do Sul, são frequentes as práticas de reproces-
samento de artigos de uso único, alegando-se 
falta de recursos médicos e financeiros6,31,26. 
No Equador, não há regulação28.

No Chile, o status regulatório para reproces-
samento de agulhas e produtos médicos usados 
em terapia intravenosa é proibido, e os hospitais 
podem reprocessar produtos de uso único nas se-
guintes situações: 1) produto novo que foi aberto, 
mas não usado no paciente; 2) produto crítico que 
suporta a vida, e não há outra escolha no serviço; 
3) produto passível de limpeza e que não acessa 
sangue e tecidos; e 4) filtro de hemodiálise que 
é usado no mesmo paciente28.

No Brasil, o reprocessamento de produtos 
de uso único é uma realidade nos serviços 
de saúde, e os dados nacionais revelam que 
essas práticas são comuns em todas as regiões 
do País, independentemente do porte e da 
entidade mantenedora dos hospitais e de que 
protocolos de reuso são adotados em poucas 
instituições, na grande maioria, de forma 
inadequada, representando riscos reais para 
os pacientes usuários desses produtos35-38. 
Atualmente, a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) é o órgão responsável pela 
regulação do reprocessamento de produtos 
médicos, e, em 2006, editou três normativas, 
ainda em vigor: i) Resolução da Diretoria 
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Colegiada – RDC nº 156, que dispõe sobre o 
registro, a rotulagem e o reprocessamento de 
produtos médicos; ii) Resolução Especial – RE 
nº 2.605, que estabelece uma relação de 66 
produtos de uso único proibidos de reproces-
samento no País; e iii) RE nº 2.606, que define 
as diretrizes para elaboração, validação e im-
plantação de protocolos de reprocessamento 
de produtos médicos39-41.

Em dezembro de 2018, a Anvisa publicou 
a Consulta Pública nº 58442(4), que trata do 
enquadramento de dispositivos médicos como 
de uso único ou reutilizável. Entre outras nor-
matizações, essa consulta propõe, no artigo 
15º, que 

Os dispositivos médicos reutilizáveis e de uso 
único somente poderão ser processados em 
serviços de saúde ou empresa processadora 
que atendam aos requisitos de boas práticas 
para o processamento. 

Proíbe a reutilização de dispositivos implan-
táveis e propõe a revogação das Resoluções nos 
156 e 2.605/2006. 

Discussão

As políticas de reuso de produtos de uso único 
aqui apresentadas denotam que, internacional-
mente, as regulamentações são distintas, desde 
normas definidas e implantadas, como a norte-
-americana, a australiana e a alemã, à ausência 
de políticas em nível nacional, conforme é 
identificado na maioria dos países da América 
Latina, bem como em países desenvolvidos 
como Canadá, Japão, alguns países da União 
Europeia, Ásia e Oriente Médio, apontando 
para a falta de relevância pública atribuída por 
esses Estados ao problema que envolve o reuso 
de produtos médicos. Não foram identificados 
dados relacionados ao reuso desses produtos 
na América Central, África e Rússia.

Indubitavelmente, os EUA possuem a mais 
robusta de todas as políticas de reuso de produ-
tos de uso único do mundo, porém, até mesmo 

esse marco regulatório, implantado em agosto 
de 2000, apresenta fragilidades em pontos 
cruciais do controle do reprocessamento e 
reuso de produtos, suscitando questões para 
a implementação dessas normativas, especial-
mente no âmbito das instituições hospitalares, 
como se comenta a seguir.

Inicialmente, esse sistema regulatório, que 
é controlado pelo FDA, tem como foco central 
da sua política a comercialização dos dispo-
sitivos, princípio não igualitário e que difere 
da tradicional classificação de risco segundo 
a possibilidade de infecção envolvida no uso 
dos produtos. Assim, artigos considerados 
críticos, a exemplo de instrumentais cirúr-
gicos e agulhas, e que portam o maior risco 
de transmissão de infecção, são classificados 
por essa agência reguladora como de ‘classe 
2’ (risco médio), e, portanto, com exigências 
apenas do 510K para licenciamento e reproces-
samento. Por outro lado, o 510K permite que a 
maioria dos produtos seja comercializada ou 
reprocessada na ausência de altos estudos de 
qualidade, e, portanto, os produtos classe I e a 
maioria dos classe II recebem a liberação para 
comercialização na ausência de controles mais 
acurados de qualidade.

Adicionalmente, a atual política de repro-
cessamento de produtos de uso único do FDA 
exige grande capacidade de adaptações para 
o seu cumprimento, particularmente, para 
os hospitais reprocessadores, e, como con-
sequência, a terceirização dessas atividades, 
resultando na expansão e no enriquecimento 
de empresas privadas de reprocessamento de 
produtos médicos. 

As duas submissões do FDA para pré-
-comercialização e/ou reprocessamento de 
dispositivos médicos, o 510K e o PMA, são 
ambíguas nas suas exigências para autorização 
desses processos. Por exemplo, de que maneira 
o fabricante/reprocessador terceirizado/ins-
tituição hospitalar deverá comprovar que o 
‘produto médico reprocessado classe I e II,  é 
equivalente em segurança e efetividade a um 
produto original, não processado’, exigência 
para cumprimento do 510K? Novamente, o 
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510K, com seu controle focado na ‘equivalên-
cia substancial’ de um produto já utilizado, 
permite que a maioria dos produtos nos EUA 
seja comercializada na ausência de estudos 
de qualidade mais rigorosos. 

Autores têm avaliado a política regulatória de 
produtos médicos nos EUA e analisaram a lista 
de produtos submetidos a ‘recall’ entre os anos 
de 2005 e 2009 para identificar a qual processo 
regulatório esses produtos foram submetidos. 
Nesse período, houve 113 recalls de produtos 
que o FDA julgou que poderiam causar sérios 
danos à saúde pública. Somente 21 (18,5%) dos 
113 dos produtos recolhidos foram submetidos 
ao PMA, 80 produtos (71%) passaram pelo 510K 
e 8 (7%) foram isentos de regulação. Produtos 
cardiovasculares foram a maioria dos produtos 
recolhidos (31%), e 2/3 desses foram liberados 
pelo 510K. Esses autores concluem por sugerir 
uma revisão na política regulatória de produtos 
médicos nos EUA43.

Adicionalmente, quais serão os padrões de 
controle que as unidades reprocessadoras de 
materiais usarão para demonstrar ‘validade 
científica e evidências clínicas da segurança 
e efetividade do dispositivo médico de uso 
único reprocessado da classe III’, exigidas 
pelo PMA? Sem metodologia definida, certa-
mente haverá diferentes experiências e ensaios 
clínicos para o cumprimento dessa normati-
va. Todas as metodologias apresentadas são 
aceitas? Outra indefinição refere-se à aceitação 
pelo FDA de grupos similares de produtos ou 
se é obrigatório que cada modelo de produto 
deva ser submetido ao 510K e ao PMA? Por 
fim, essa política regulatória isenta outras 
instituições de saúde que também praticam 
reuso e reprocessamento de produtos médicos 
de uso único, a exemplo de clínicas, unidades 
de cuidado a pacientes crônicos (como psiquia-
tria), hospitais-dia e cuidado domiciliar, que 
permanecem não reguladas. São questões em 
aberto, que analisamos como limitações desse 
marco regulatório.

No Canadá, não existe uma política unifor-
me de reuso de produtos ditos de uso único 
para toda a nação, e cada território tem marcos 

regulatórios distintos, não havendo, portanto, 
um consenso sobre essas práticas no País.

Na Europa, cada país possui distintas po-
líticas regulatórias de reuso, alguns permi-
tindo essa prática, outros proibindo, e uma 
maioria de países sem marco regulatório. A 
ausência atual de harmonização dessa política 
e as diferentes práticas adotadas conflitam 
com o objetivo geral de conformar serviços 
de saúde europeus para os mais altos padrões 
disponíveis, garantia de liberdade de empre-
endimento, competição positiva no mercado 
e melhoria dos produtos6,32.

Em abril de 2017, devido a interpreta-
ções divergentes e sérios incidentes à saúde 
pública com implantes de mama e prótese de 
quadril, o Parlamento Europeu editou duas 
novas regulações de produtos médicos que 
apenas reforçaram as regras acerca de ava-
liações realizadas por ‘corpos de notificação’, 
mas com conteúdos vagos acerca do reuso de 
produtos de uso único, em nada contribuindo 
para um consenso europeu acerca do reuso 
desses produtos32. 

Na Ásia, não existem políticas a normatizar 
o reuso, e o Japão possui a maior taxa de hos-
pitais que adotam essa prática. Há ausência de 
políticas de reuso também na Índia, Israel e 
Arábia, denotando a imobilização da ação polí-
tica desses Estados nacionais sobre a questão.

Na América Latina, apenas o Brasil e o 
Chile possuem marcos regulatórios defi-
nidos. No Brasil, as políticas que regulam 
o reprocessamento de produtos médicos 
datam de 2006, e, a despeito da necessi-
dade de atualização, constituem avanços 
na normatização do reprocessamento de 
produtos médicos no País. Entretanto, essas 
normas são alvo de muitas críticas, dadas as 
imprecisões e os seus conteúdos abstratos, 
que propiciam diversificadas interpretações 
e problematizam sua operacionalização por 
parte dos serviços de saúde, empresas ter-
ceirizadas de reprocessamento e fabricantes 
ou importadores desses produtos, poten-
cializando eventos adversos para a saúde 
dos usuários desses dispositivos médicos.
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Essas normas ensejam diversos questio-
namentos, desde critérios adotados pela 
Anvisa para aceitar ou rejeitar a classifica-
ção do produto referida pelos fabricantes no 
momento do registro a outras tantas dúvidas 
acerca da lista negativa de produtos, metodolo-
gias aceitáveis para os controles de qualidade, 
entre outras. 

Tendo em vista que os dispositivos médicos 
fazem parte dos cuidados de saúde, é impor-
tante também analisar como se dá a implanta-
ção dessas normativas dentro dos serviços de 
saúde brasileiros. A reutilização de dispositi-
vos de uso único no País é realizada segundo 
as condições requeridas para o adequado e 
seguro reuso de produtos médicos, de modo a 
minimizar riscos para os pacientes usuários?  

Além das questões acima referidas, como 
a Vigilância Sanitária, órgão responsável pelo 
controle sanitário dos serviços de saúde no 
Brasil, pode inspecionar e monitorar a imple-
mentação dessas normativas? Ademais, esses 
profissionais possuem a expertise necessária 
para realizar o controle sanitário do reuso 
desses produtos médicos? São questões dessa 
temática em aberto no Brasil.

Sem o devido controle sanitário, estudos 
comprovam que a regulamentação do repro-
cessamento de produto médicos, editada desde 
2006, vem sendo boicotada em sua implemen-
tação nos hospitais brasileiros35-38, reafirman-
do a problemática que envolve a reutilização de 
produtos médicos, tanto os reusáveis quanto 
os considerados de uso único no País. 

Assim, nesse contexto de incremento 
mundial de produtos médicos nos cuidados 
de saúde, a regulação de uso e reuso dessas 
tecnologias tem papel crucial para a imple-
mentação de práticas seguras, de controle de 
qualidade nos serviços de saúde e empresas 
terceirizadas e prevenção de riscos relacio-
nados. Entretanto, faz-se necessário que as 
questões emblemáticas que envolvem o reuso 
dos produtos médicos ditos de uso único sejam 
identificadas como um problema de saúde 
pública a ser pautado como prioritário na 
agenda política dos governantes dos Estados 

nacionais. Para tanto, pressupõem-se que a 
identificação de um problema de saúde pública 
constitui o ponto de partida para a elaboração 
de uma política pública de saúde.

Ademais, também é importante depreen-
der os condicionantes internos e externos 
que envolvem o desenvolvimento de polí-
ticas sociais como as da saúde e o papel do 
Estado na preservação dos direitos da saúde 
coletiva de seus cidadãos, em detrimento 
dos grupos de interesses privados e dotados 
de fortes recursos de poder, como a indústria 
de produtos médicos.

Nesse sentido, há que se reestruturar os 
sistemas regulatórios de produtos médicos, ini-
cialmente, no que diz respeito aos fabricantes, 
quanto à classificação desses dispositivos no 
momento do registro nas agências reguladoras. 
Outros mecanismos devem ser desenvolvidos 
para que não haja dúvidas acerca da classifi-
cação dos produtos, se de multiuso ou de uso 
único, e, nesse caso, quais testes comprovam 
que esses produtos não podem ser seguramen-
te reutilizados, extinguindo definitivamente a 
dúvida acerca da questão que envolve o reuso 
de produtos de uso único, dado que, atualmen-
te, no momento do registro, os fabricantes não 
apresentam testes de que esses dispositivos 
não podem realmente ser reutilizados.  

Nesse sentido, desmitificar o rótulo desses 
produtos é crucial para a tomada de decisão 
regulatória e seus desdobramentos. Realmente, 
os produtos registrados como de uso único são 
inseguros para a reutilização ou apenas o fa-
bricante tem outros motivos para esse rótulo? 

Essa questão é o ponto-chave do reuso de 
produtos médicos. A seguir, a política regu-
latória deveria focar seus sistemas de nor-
matização nos processos desenvolvidos para 
a reutilização de um dispositivo médico, in-
dependentemente da classificação do produto 
feita pelo fabricante, tendo em vista que mesmo 
os produtos classificados como reusáveis não 
podem ser reutilizados indefinidamente, a 
despeito dessa indicação. 

Assim, corroboramos os eméritos pro-
fessores Axel Kramer e Marc Kraft, do 
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departamento de tecnologia médica de 
Berlim, quando afirmam que o ‘critério 
crucial é que exista um procedimento vali-
dado para o reprocessamento de um produto 
médico. Se o produto é de multiuso ou de 
uso único, é irrelevante’. Para Marc Kraft, a 
“validação do procedimento do reprocessa-
mento tende a excluir um aumento do risco. 
Nesse caso, não há nem ameaças higiênicas, 
nem técnico-funcionais”11(1).

Conclusões

Este estudo buscou analisar os sistemas regula-
tórios de reprocessamento e reuso de produtos 
médicos de uso único em nível internacional, 
incluindo o sistema brasileiro.

A principal contribuição desta análise é a 
de fornecer subsídios para a reflexão acerca 
dos padrões político-regulatórios adotados 
pelos Estados nacionais acerca da questão do 
reuso de produtos médicos de uso único e a 
constatação do quanto esse problema ainda 
não é uma prioridade política para a maioria 
das nações do mundo.

Esta análise permitiu a identifica-
ção de uma rede heterogênea de líderes 

governamentais e não governamentais 
relacionados com o reuso de produtos de 
uso único e da necessidade da adoção de 
um novo sistema de classificação desses 
produtos, bem como da prioridade do foco 
nos processos de reutilização de produtos 
médicos, em lugar da atenção centrada no 
produto, independentemente se esse é de 
multiuso ou de uso único, a permitir não 
somente o intercâmbio de informações, mas, 
ainda, o fomento da incorporação segura 
desses produtos nos serviços de saúde, favo-
recendo a ampliação do cuidado assistencial. 
Ademais, considera-se essencial aproximar 
os sistemas regulatórios das realidades e 
necessidades dos sistemas nacionais de 
saúde, somando esforços na busca do acesso 
universal aos bens de saúde com qualidade, 
segurança e eficácia, com o mínimo possível 
de riscos. 
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