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Constituição FederalConstituição Federalçç

ArtArt.. 2323 –– ÉÉ competênciacompetência comumcomum dada União,União, dosdos Estados,Estados, dodo DistritoDistrito
FederalFederal ee dosdos MunicípiosMunicípios::
ArtArt.. 2323 –– ÉÉ competênciacompetência comumcomum dada União,União, dosdos Estados,Estados, dodo DistritoDistrito
FederalFederal ee dosdos MunicípiosMunicípios::FederalFederal ee dosdos MunicípiosMunicípios::

IIII idid dd údúd i tê ii tê i úbliúbli dd t ãt ã titi

FederalFederal ee dosdos MunicípiosMunicípios::

IIII idid dd údúd i tê ii tê i úbliúbli dd t ãt ã titiIIII –– cuidarcuidar dada saúdesaúde ee assistênciaassistência pública,pública, dada proteçãoproteção ee garantiagarantia
dasdas pessoaspessoas portadorasportadoras dede deficiênciadeficiência:
IIII –– cuidarcuidar dada saúdesaúde ee assistênciaassistência pública,pública, dada proteçãoproteção ee garantiagarantia
dasdas pessoaspessoas portadorasportadoras dede deficiênciadeficiência:



Constituição FederalConstituição Federal

Art. 24 – Compete à União, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

f

Art. 24 – Compete à União, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

fXII – previdência social, proteção e defesa da saúde;

§ 1º No âmbito da legislação concorrente, a competência da União
limitar se á a estabelecer normas gerais

XII – previdência social, proteção e defesa da saúde;

§ 1º No âmbito da legislação concorrente, a competência da União
limitar se á a estabelecer normas geraislimitar-se-á a estabelecer normas gerais

§ 2º A competência da União para legislar sobre normas gerais não
exclui a competência suplementar dos Estados

limitar-se-á a estabelecer normas gerais

§ 2º A competência da União para legislar sobre normas gerais não
exclui a competência suplementar dos Estadosp p

§ 3º Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os estados
exercerão a competência legislativa plena, para atender a suas

p p

§ 3º Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os estados
exercerão a competência legislativa plena, para atender a suas
peculiaridades

§ 4º A superveniência de lei federal sobre normas gerais suspende
a eficácia da lei estadual no que lhe for contrário

peculiaridades

§ 4º A superveniência de lei federal sobre normas gerais suspende
a eficácia da lei estadual no que lhe for contrárioa eficácia da lei estadual, no que lhe for contrário.a eficácia da lei estadual, no que lhe for contrário.



Vigilância Sanitária - Lei 8.080/ 90

"Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de açõesp g j ç
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de
intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente,
da produção e circulação de bens e da prestação de serviços deda produção e circulação de bens e da prestação de serviços de
interesse da saúde, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saúde, compreendidas
todas as etapas e processos, da produção ao consumo;p p , p ç ;
II - o controle da prestação de serviços que se relacionam
direta ou indiretamente com a saúde."



Risco

“A probabilidade da ocorrência de um evento desfavorável”p
(Blaise Pascal, 1654; apud BERNSTEIN, 1997).

“ A probabilidade de ocorrência de um evento danoso à saúde relacionado A probabilidade de ocorrência de um evento danoso à saúde, relacionado 
com objetos concretos sob controle sanitário ” (COSTA, 
2004)
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Órgão regulamentador do sistema de saúde, no
desempenho da ação fiscalizadora quanto a adequação dasdesempenho da ação fiscalizadora, quanto a adequação das
condições do ambiente onde se processa a atividade e a
existência de instalações e equipamentos indispensáveis eexistência de instalações e equipamentos, indispensáveis e
condizentes com as suas finalidades, baseada no controle
dos riscos associadosdos riscos associados.



MISSÃO DA ANVISA

"Proteger e promover a saúde da população garantindo a
segurança sanitária de produtos e serviços e participando da
construção de seu acesso."



As invenções do homem, 
em busca do bem estar e de 
melhores  condições de vida, 
resultam em grandes benefícios, resultam em grandes benefícios, 
mas não são raros os efeitos 
indesejados que os acompanhamindesejados que os acompanham.



O problema: Micobacteriose de Crescimento Rápido O problema: Micobacteriose de Crescimento Rápido p pp p

- Surgimento de casos de micobacteriose de crescimento rápido em todo país  -
mais de 2000 confirmados. 
- Isolamento de cepas idênticas em todo território nacional.
- Maioria dos casos relacionados à cirurgias por vídeoscopias e plásticas.



Causas???Causas???

D fi iê i t d• Deficiência no processamento de 
produtos para saúde nos serviços 
de saúde,principalmente relacionada 
a limpeza e utilização dos saneantes 
líquidos.



Causas???Causas???

• Confirmação laboratorial de tolerância das cepas do surto ao 
Glutaraldeído a 2% (Fiocruz) e ausência de estudos sobre a 
eficiência de outros saneantes líquidos à Micobactéria isolada noeficiência de outros saneantes líquidos à Micobactéria isolada no 
surto.



Ações de prevenção

• Publicação de Informes técnicos 
C t í ti d i f ã– Características da infecção.

– Identificação de casos, diagnóstico e tratamento.
– Uso correto dos métodos de processamento.Uso correto dos métodos de processamento.
– Orientação para as VISAs e profissionais de saúde.



Ação de intervenção

• Investigação de casos - RENISS
• Inspeção sanitária conjunta

A li ã d d t b lh• Avaliação dos processos de trabalho
• Interdição cautelar 



Ação de intervenção

Atitude precaucionária diante de informações sobre a MCRp ç

Intervenção voltada ao processo 

F di d i i id dFoco nos procedimentos de maior representatividade



RDC/Anvisa nº. 8/09

- Reunião em Brasília com especialistas de todo país noReunião, em Brasília, com especialistas de todo país no
dia 10 de Dezembro de 2008

- Publicação de Consulta Pública nº 74, de 19 de
dezembro de 2008 (D.O.U de 22/12/08)
DURAÇÃO: 30 dias



RDC/Anvisa nº. 8/09

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº 8Resolução da Diretoria Colegiada - RDC N 8,
de 27 de fevereiro de 2009

Dispõe sobre as medidas para redução da ocorrência de
infecções por Micobactérias de Crescimento Rápido MCR eminfecções por Micobactérias de Crescimento Rápido - MCR em
serviços de saúde.



RDC/Anvisa nº. 8/09

ESCOPO

Art. 1º Esta Resolução aplica-se aos serviços de saúde que realizam

ESCOPO

s a eso ução ap ca se aos se ços de saúde que ea a
procedimentos cirúrgicos e diagnósticos por videoscopias com
penetração de pele, mucosas adjacentes, tecidos sub-epiteliais e
sistema vascular cirurgias abdominais e pélvicas convencionaissistema vascular, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais,
cirurgias plásticas com o auxílio de ópticas, mamoplastias e
procedimentos de lipoaspiração.

Parágrafo único: não se aplica ao instrumental óptico utilizado nos
di t d ó i à id d iprocedimentos endoscópicos para acesso às cavidades corporais, por

orifícios naturais.



RDC/Anvisa nº. 8/09

Art. 2º Fica suspensa a esterilização química por imersão,p ç q p ,
utilizando agentes esterilizantes líquidos, para o instrumental
cirúrgico e produtos para saúde utilizados nos procedimentos
citados no Art 1ºcitados no Art. 1 .

Art. 3º Os acessórios utilizados para biópsias ou outros
procedimentos que atravessem a mucosa são classificados como
artigos críticosartigos críticos.



RDC/Anvisa nº. 08/09

MAIOR CONTROLE DO PROCESSO 

Art. 4º O responsável pelo Centro de Material e Esterilização - CME deve supervisionar
todas as atividades relacionadas ao processamento de instrumentais e produtos paratodas as atividades relacionadas ao processamento de instrumentais e produtos para
saúde, incluindo as realizadas por empresas terceirizadas.

Parágrafo único. Cada etapa do processamento do instrumental cirúrgico e dos
produtos para saúde deve seguir um Procedimento Operacional Padrão - POP,
elaborado com base em referencial científico. Este documento deve ser amplamente
divulgado no CME e estar disponível para consulta.

Art. 5º É proibido o processamento de instrumental cirúrgico e produtos para saúde fora do
CME, exceto quando realizado por empresas terceirizadas regularizadas junto à
autoridade sanitária.

Art. 6º Todo o instrumental cirúrgico e produtos para saúde que não pertençam ao serviço
de saúde devem ser encaminhados previamente ao CME para processamento,
obedecendo ao prazo definido por este setorobedecendo ao prazo definido por este setor.



RDC/Anvisa nº. 08/09

MAIOR CONTROLE DO PROCESSO 

Art. 11. O ciclo flash das autoclaves a vácuo não pode ser utilizado
como rotina para o processamento do instrumental e produtos para

úd ili d di i d 1ºsaúde utilizados nos procedimentos citados no art. 1º

Parágrafo único. A utilização do ciclo flash das autoclaves a vácuo só
pode ocorrer em casos de urgência, como em contaminação acidental
de instrumental cirúrgico do procedimento em curso. Este ciclo deve ser
monitorado por indicadores químicos e biológicos. Além disso, o ciclo
deve ser documentado com as seguintes informações: data, hora,
motivo do uso, nome do instrumental cirúrgico ou produto para saúde e

i t d á l l di t E t i tnome e assinatura do responsável pelo procedimento. Este registro
deve estar disponível para a avaliação pela Autoridade Sanitária.



RDC/Anvisa nº. 8/09

ACOMPANHAMENTO PÓS CIRÚRGICO 

A t 7º O i t b tid di t f id t 1ºArt. 7º   Os pacientes submetidos aos procedimentos referidos no art. 1º 
devem ser acompanhados pelo serviço de saúde que realizou o procedimento, 
para identificar sinais e sintomas sugestivos de infecção por MCR. 

Nos primeiros 90 dias, o acompanhamento deve ser mensal.

Após este período os pacientes devem ser orientados a procurar o serviço deApós este período, os pacientes devem ser orientados a procurar o serviço de
saúde caso ocorra qualquer anormalidade relacionada ao procedimento
cirúrgico, até completar 24 meses



RDC/Anvisa nº. 8/09

INVESTIGAÇÃO  E RASTREABILIDADE

Art. 8º Os casos suspeitos e confirmados de infecção por MCR devem ser
informados à autoridade sanitária local e eletronicamente, pelo formulário de
“Notificação de Infecção Relacionada à Assistência à Saúde por MicobacterioseNotificação de Infecção Relacionada à Assistência à Saúde por Micobacteriose
não Tuberculosa”, disponível no endereço eletrônico da Anvisa
(www.anvisa.gov.br).

Art. 9º    Os laboratórios de análises clínicas e anatomopatológicos, públicos ou 
privados, devem informar os resultados positivos para MCR à autoridade 
sanitária local e eletronicamente, por formulário específico, no endereço 
eletrônico da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

Art. 10.   O serviço de saúde deve possuir registro que permita a rastreabilidade 
do instrumental cirúrgico consignado ou não e produtos para saúde submetidosdo instrumental cirúrgico, consignado ou não, e produtos para saúde submetidos 
à esterilização e utilizados nos procedimentos referidos no art. 1º. 

O registro deve conter minimamente o nome do instrumental ou produto para 
saúde, data e local de processamento e método de esterilização.



RDC/Anvisa nº. 8/09

• Art. 12. A inobservância dos requisitos desta Resolução constitui infração q ç ç
de natureza sanitária, sujeitando o infrator ao processo e penalidades 
previstas na Lei nº. 6.437 de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das 

responsabilidades civil e penal cabíveisresponsabilidades civil e penal cabíveis.



Outras normas:

• Proposta de RDC sobre o funcionamento• Proposta de RDC sobre o funcionamento 
de CME e empresas reprocessadoras.

• Consulta pública – julho 2009



INFORMAÇÕES SOBRE MICOBACTERIOSE O ÇÕ S SO CO C OS
DE CRESCIMENTO RÁPIDO

* disponível no site da Anvisa: www.anvisa.gov.br









Onde encontrar as legislações e normasOnde encontrar as legislações e normas 
sanitárias???

C h it d A iConheça o site da Anvisa









www.anvisa.gov.br
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www.anvisa.gov.br

Áreas de atuação

Produtos para Saúde



www.anvisa.gov.br
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Saneantes



Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Obrigada!!! 
www.anvisa.gov.brwww.anvisa.gov.br

reprocessamento@anvisa.gov.br
(61) 3462-6883
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