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RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO CONSELHO

Relatério sobre a questdo do reprocessamento de dispositivos médicos na Unido
Europeia, de acordo com o artigo 12.°-A da Directiva 93/42/CEE

(Textorelevante para efeitos do EEE)

1. INTRODUCAO
1.1. Ambito eestrutura dorelatério

O presente relatorio aborda a questdo do reprocessamento de dispositivos médicos na Unido
Europeia, de acordo com o artigo 12.%-A da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos.

A primeira seccdo do presente documento inclui alguma informacdo de base, enquanto a
segunda e terceira partes do relatério distinguem o reprocessamento de dispositivos médicos
reutilizaveis do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico. O presente relatério
analisa detalhadamente os aspectos de saude publica, éticos, de responsabilidade legal,
econdmicos e ambientai s do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico.

O reprocessamento de um dispositivo médico, para efeitos do presente relatorio, inclui as
etapas necess&rias para permitir a sua reutilizacdo segura, nomeadamente manutencéo de
rotina, separacao, limpeza, desinfeccéo e/ou esterilizacdo.

1.2. Antecedentesdorelatorio
1.2.1. Década de 80, a mudanca para dispositivos medicos de uso tnico

Historicamente, os dispositivos médicos eram, regra geral, concebidos como dispositivos
meédicos reutilizavels. A sua reutilizaco era facilitada pela sua forma, o seu design, 0 seu
tamanho e o facto de serem habitualmente fabricados em materiais resistentes, tais como o
vidro, metal ou borracha, e reprocessados por esterilizacdo a vapor.

Contudo, o aparecimento de doencas transmissivels pelo sangue, como a hepatite no inicio da
década de 80, e o risco de transmissdo nosocomial por reutilizacgo de seringas contaminadas,
aumentaram o interesse no desenvolvimento de dispositivos médicos de injeccdo de uso
unico. A descoberta do Virus da Imunodeficiéncia Humana e da sua transmisséo por, entre
outros, sangue contaminado, colocou maior pressdo sobre o desenvolvimento de dispositivos
medi cos de uso Unico.

Para aém destas questfes importantes de salde publica, os avancos na tecnologia levaram ao
desenvolvimento de dispositivos médicos mais sofisticados e complexos. Estes dispositivos
eram geramente fabricados em plastico ndo resistente a tratamentos fisico-quimicos
agressivos nem a altas temperaturas e, portanto, néo resistente a processos de esterilizacdo a
vapor, mas permitindo a produgdo em massa e a obtencdo de caracteristicas e propriedades
especificas. Também foram desenvolvidos novos instrumentos para procedimentos
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mini-invasivos, com limenes mais estreitos e com mecanismos mais intrincados e delicados.
Estes dispositivos eram dificels, alguns até impossivels, de limpar ou esterilizar
convenientemente, pelo que eraimpossivel ao fabricante demonstrar que a sua reutilizagdo era
segura. Por este motivo, aguns dispositivos eram rotulados com a designagdo «uso Unico.

1.2.2. Quadro regulamentar europeu dos dispositivos médicos

As regras relativas a seguranca e desempenho dos dispositivos médicos foram harmonizadas
na Unido Europeia na década de 90, inicialmente com a Directiva 90/385/CEE do Conselho,
de 20 de Junho de 1990, relativa a aproximagdo das legislacbes dos Estados-membros
respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis activos?, e mais tarde com a Directiva
93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos e a
Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 1998,
rel ativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro®,

Estas trés directivas constituem a base do quadro juridico aplicavel aos dispositivos médicos.
O seu objectivo € ndo sO assegurar um elevado nivel de proteccdo da salde e seguranca
humanas, como o funcionamento do mercado interno.

A Directiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos faz a distingdo entre dispositivos
reutilizaveis e de uso Unico.

De acordo com esta directiva:

e Os dispositivos médicos de uso Unico devem possuir na rotulagem a indicacéo de
que se trata de um dispositivo para uso tnico”.

e Para os dispositivos médicos reutilizaveis, o fabricante deve fornecer informages
sobre os processos de reutilizagdo adequados, incluindo limpeza, desinfecgéo,
acondicionamento e, eventualmente, 0 método de esterilizacdo a utilizar, bem
cOMo quaisquer restri¢des quanto ao niimero possivel de reutilizacdes’.

A Directiva 93/42/CEE foi alterada pela ultima vez pela Directiva 2007/47/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro de 2007°, a qual, com o objectivo de dar resposta a
algumas preocupacoes relativas a seguranca dos doentes, fornece esclarecimentos adicionais
quanto a definicdo do termo «uso Unico», e introduz novos requisitos para dispositivos
meédicos de uso Unico.

Em especial, a Directiva 2007/47/CE estabel ece que:

e «Dispositivo de uso Unico» € um dispositivo destinado a ser utilizado uma Unica
vez num dnico doente’;

¢ A indicacdo do fabricante de que se trata de um dispositivo para utilizagdo Unica
deve ser uniforme em toda a Comunidade®;

JO L 189, 20.7.1990, p. 17

JOL 331, 7.12.1998, p. 1

Ponto 13.3, dlineaf), do anexo | da Directiva 93/42/CEE
Ponto 13.6, alinea h), do anexo | da Directiva 93/42/CEE
JO L 247,21.9.2007, p. 21
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e Se o dispositivo indicar que é para utilizacdo Unica, devem ser fornecidas nas
instrucbes de utilizacdo informacBes sobre as caracteristicas conhecidas e os
factores técnicos de que o fabricante tem conhecimento que poderdo constituir um
risco no caso de o dispositivo ser novamente utilizado®.

Adicionamente, com 0 objectivo de assegurar que 0 reprocessamento e, em especial, 0
reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico, ndo constitui um perigo para a
seguranca e salde dos doentes, o artigo 12.°-A da Directiva 93/42/CEE estabelece que a
Comissdo efectuara uma andlise detalhada para averiguar se sd0 necessarias medidas
adicionais para assegurar um elevado nivel de proteccdo dos doentes, devendo ser submetido
um relatério sobre a questéo do reprocessamento de dispositivos médicos na Unido Europeia
ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

13. Metodologia
1.3.1. Consulta ao Grupo de Peritos em Dispositivos Médicos

Com o objectivo de iniciar a sua andlise da questdo, os servigos da Comissdo consultaram 0s
membros do Grupo de Peritos em Dispositivos Médicos™, de 23 de Maio a 31 de Julho de
2007.

Este grupo inclui representantes das autoridades nacionais competentes, da industria de
dispositivos médicos e outras partes interessadas na area dos dispositivos médicos.

Os representantes das autoridades nacionais competentes foram convidados a descrever a
situacdo no seu pais no que diz respeito ao reprocessamento de dispositivos médicos, tendo
sido solicitado aos representantes da indUstria e de outras partes interessadas que fornecessem
informagdes nas suas areas de actividade.

1.3.2. Consulta publica

Entre 6 de Julho e 15 de Agosto de 2007, a Comissdo publicou no seu sitio Web um
questionario com o objectivo de alargar a consulta.

Foram recebidos contributos de uma grande variedade de partes interessadas, incluindo
autoridades nacionais competentes, empresas de dispositivos médicos, associacdes publicas e
privadas (nomeadamente fabricantes de dispositivos médicos e prestadores de servicos de
reprocessamento), hospitais, servigos nacionais de salide e cidad&os.

Em 29 de Maio de 2008, foi publicado no sitio Web da Comissdo um resumo das duas
consultas efectuadas'™.

1.3.3.  Workshop

Com base nos resultados das consultas acima referidas, para além de reunides com vérias
partes interessadas e visitas a instalaces de fabricantes de dispositivos médicos de uso Unico
e de reprocessamento, os servicos da Comissdo organizaran um workshop* no dia 5 de

8 Ponto 13.3, dlineaf), do anexo | da Directiva 93/42/CEE

9 Ponto 13.6, alinea h), do anexo | da Directiva 93/42/CEE

10 http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/detail.cfm2ref=1574& =M

1 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medi cal -devices/fil es/guide-stds-directives/synthesis_en.pdf
12 http://ec.europa.eu/enterprise/newsroomy/cf/itemshortdetail .cfm?item_id=3280
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Dezembro de 2008 com o objectivo de recolher mais dados e tracar um quadro mais claro da
prética de reprocessamento, em especia no que diz respeito aos aspectos econdmicos,
ambientais e de salde publica do reprocessamento de dispositivos médicos de uso unico.

Estiveram presentes no workshop representantes das autoridades nacionais competentes, da
industria de dispositivos médicos e de prestadores de servicos de reprocessamento, bem como
vérios peritos na érea dos dispositivos médicos.

Os regultados deste workshop foram publicados no sitio Web da Comisséo a 18 de Maio de
2009

1.3.4. O parecer do CCRSERI

Com o objectivo de assegurar 0 mais elevado nivel de proteccdo da salide e de dispor de uma
andlise cientifica sdlida e independente sobre o assunto, a Comissdo solicitou ao Comité
Cientifico dos Riscos para a Saide Emergentes e Recentemente Identificados™ (CCRSERI)
um parecer sobre a seguranca do reprocessamento de dispositivos médicos comercializados
para uso unico.

Em particular, foi solicitado ao Comité que avaliasse se 0 reprocessamento dos dispositivos
médicos de uso Unico constitui um perigo para a salde humana e, em caso afirmativo, que
caracterizasse 0 risco e determinasse em que condigdes ou utilizacdes os riscos para a salde
humana s&o colocados.

2. O REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOSMEDICOSREUTILIZAVEIS

Alguns dispositivos médicos, tais como muitos dos instrumentos cirdrgicos, sdo destinados
pel os seus fabricantes a serem reutilizados. Assim, a sua reutilizacdo € tida em conta durante o
processo de concepcdo e tem implicagdes importantes para a escolha das matérias-primas e o
design do dispositivo.

Quando o fabricante pretende que o dispositivo sgjareutilizavel, a Directiva 93/42/CEE exige
gue o fabricante forneca informagdes acerca do processo de reutilizacdo adequado, incluindo
limpeza, desinfec¢do, acondicionamento e, eventualmente, o método de esterilizagdo a
utilizar, bem como quaisquer restrices quanto ao nimero possivel de reutilizagdes™. Esta
exigéncia significa que o fabricante, com base nos materiais utilizados e no design do
dispositivo, tem de validar o processo de reprocessamento a ser utilizado, de forma a garantir
gue o dispositivo médico néo serd alterado pelo reprocessamento, terd o desempenho esperado
e sera seguro para um determinado nimero de reutilizacdes.

3. O REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO UNICO

Nos anos que se seguiram a implementacdo da Directiva 93/42/CEE, a mudanca de algumas
categorias de dispositivos médicos de dispositivos reutilizaveis para dispositivos de uso Unico
foi progressiva. Como tal, tém coexistido no mercado dispositivos médicos reutilizaveis e
dispositivos médicos de uso Unico destinados a mesma utilizagdo. Tal situagdo induzia os

3 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-

devicedfiles/pdfdocssummary 5 12 2008 workshop_en.pdf

14 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/04_scenihr_en.htm
B Ponto 13.6, alinea h), do anexo | da Directiva 93/42/CEE
5

PT


http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/04_scenihr_en.htm

PT

hospitais em erro e, para fazer face a pressdes financeiras crescentes, alguns dispositivos
médicos continuaram a ser reprocessados, em hospitais ou por prestadores de servigos de
reprocessamento, embora se tratassem de dispositivos para uso Unico.

Os dispositivos médicos de uso Unico, tais como agulhas ou cateteres de angioplastia, ndo sdo
concebidos e desenvolvidos para suportar um processo de reprocessamento e o fabricante ndo
€ obrigado a fornecer qualquer instrucdo ou processo vaidado para permitir o
reprocessamento seguro do dispositivo, mas apenas informagdes sobre as caracteristicas e 0s
factores técnicos de que tem conhecimento, que poderdo constituir um risco no caso de o
dispositivo ser novamente utilizado. Assim, o reprocessamento € levado a cabo com base nos
procedimentos definidos pelo utilizador ou pelo prestador de servicos de reprocessamento,
mas sem disporem de informacdes completas acerca do design e composi¢éo do produto. De
acordo com um relatério dos Paises Baixos'®, a validagio do processo de reprocessamento
para dispositivos médicos de uso Unico, em especial a limpeza, é uma tarefa que
habitualmente ndo pode ser efectuada num hospital, uma vez que este ndo terd provavelmente
ao seu dispor equipamento, conhecimentos, experiéncia e recursos necessarios.

Ao contrario dos dispositivos médicos reutilizaveis, cujos requisitos para assegurar uma
reutilizacdo segura constam da Directiva 93/42/CEE, a reutilizagdo de dispositivos médicos
de uso Unico pode ndo ser isenta de riscos do ponto de vista da salde publica. Além disso,
devem ser também considerados 0s aspectos éticos, de responsabilidade legal, econdmicos e
ambientais do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico, os quais sdo abordados
em maior detalhe no presente relatério.

3.1. Situacao ao nivel da Unido Europeia

Actuamente, a préatica de reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico ndo esta
regulada ao nivel da Unido Europeia, existindo diferentes legislagdes nacionais que regulam
esta pratica na Europa. S80 poucos 0s paises que permitem o reprocessamento de dispositivos
médicos de uso Unico e elaboraram directrizes (como, por exemplo, a Alemanha); outros
paises, como a Franca, proibem esta prética, e alguns Estados-Membros ndo possuem
qualquer regulamentagdo especifica sobre esta questéo.

3.2. Situagéo a nivel internacional
A nivel internacional, vérias situagdes podem ocorrer, nomeadamente:

Nos Estados Unidos'/, antes dos dispositivos médicos poderem ser reprocessados e
reutilizados, o prestador de servicos ou hospital responsavel pelo reprocessamento tem de
cumprir 0S mesmos requisitos aplicaveis aos fabricantes do equipamento original, incluindo a
apresentacdo da documentacdo relativa a notificagdo ou aprovacdo pré-comercializacso,
registo das empresas de reprocessamento e lista de todos os produtos, apresentacdo de
notificagdes de eventos adversos, rastreabilidade dos dispositivos cuja falha pode ter
consequéncias graves, correccao ou retirada do mercado de dispositivos ndo seguros e
cumprimento dos requisitos de fabrico e rotulagem.

No Canada, a Health Canada n&o supervisiona a reutilizagdo de dispositivos médicos de uso
anico, dado que, de acordo com as leis e regulamentos actualmente em vigor, N80 possui essa
competéncia. Algumas provincias proibiram areutilizagdo de dispositivos meédicos criticos de

16 National Institute for Public Health and Environment — «Reprocessing of medical devices, possibilities

and limiting factors»
http://www.fda.gov/M edi cal Devices/DeviceRegul ationandGuidance/Reprocessingof Single-
UseDevices/default.htm
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uso Unico, e outras consideram que os hospitais devem recorrer a um prestador de servigos de
reprocessamento autorizado.

Na Australia'®, uma empresa que reprocesse um dispositivo médico origina mente concebido
para uso unico torna-se no fabricante do dispositivo reprocessado e, como tal, tem de aplicar o
correspondente procedimento de avaliacdo de conformidade.

No Japao"®, de acordo com os requisitos aplicaveis aos dispositivos de uso Unico, o rétulo
tem de conter a mencdo «uso Unico» e as instrucdes de utilizacdo tém de conter a expressao
«reutilizacdo proibida».

3.3. Aspectos de salde publica do reprocessamento de dispositivos médicos de uso
anico

Com o objectivo de identificar e caracterizar os riscos associados a utilizagdo de dispositivos
médicos de uso Unico reprocessados, foi solicitado um parecer ao Comité Cientifico dos
Riscos para a Salde Emergentes e Recentemente |dentificados (CCRSERI) sobre a seguranca
do reprocessamento de dispositivos médicos comercializados para uso Unico.

Este parecer® foi adoptado a 15 de Abril de 2010. As respostas do CCRSERI aos termos de
referéncia encontram-se detal hadas no anexo ao presente relatorio.

3.3.1. Riscosidentificados pelo CCRSERI

Para ambas as categorias de dispositivos médicos, reutilizaveis e de uso Unico, é necessario
proceder a sua limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagcdo antes da sua reutilizacdo. Para os
dispositivos médicos reutilizaveis, os procedimentos, condi¢cdes e nimero de reutilizacles ja
estdo estabel ecidos na fase de concepcdo do dispositivo. A escolha do material e a geometria
(forma) do dispositivo sdo também definidos desta fase.

O fabricante de dispositivos médicos reutilizaveis deve fornecer informagdes acerca dos
procedimentos de reprocessamento a Seguir, 0 mesmo ndo acontecendo no caso de
dispositivos médicos de uso Unico.

No seu parecer, 0 CCRSERI identificou vérios riscos relacionados com o reprocessamento de
dispositivos médicos de uso Unico, 0s quais sao descritos de seguida.

Apéds a utilizagdo, todos os dispositivos médicos que estiveram em contacto com doentes
podem conter contaminantes, incluindo microrganisSmos patogénicos, cuja eliminagdo durante
a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo pode ser dificil. Se a eficicia destas etapas ndo for
validada, a contaminacdo persistente dai resultante representa um risco de infeccdo para o
proximo doente que utilizar o dispositivo médico. Alguns estudos de simulagdo e estudos
clinicos demonstraram que 0 reprocessamento de dispositivos médicos de uso unico pode
resultar em limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagdo inadequadas, com a consequente
acumulacdo de microrganismos no dispositivo médico de uso Unico reprocessado, criando um
risco de infecc&o aquando da sua reutilizagéo.

18
19

http://www.tga.gov.au

Artigo 222.°, n.° 5, do Despacho Ministerial sobrealL el do Sector Farmacéutico

Notificacdo pelo Director-Geral, Gabinete de Assuntos Farmacéuticos e de Seguranca Alimentar,
Y akusyokuhatsu #0310003, 10 de Margo de 2005

2 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf
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Um problema especifico salientado pelo CCRSERI € a eliminacdo da contaminacdo por
prides, uma vez que apenas métodos agressivos de limpeza, ndo compativeis com os materiais
habitualmente utilizados, asseguram a inactivacdo completa dos prides. Esta questdo foi
abordada em maior detalhe num parecer anterior do CCRSERI sobre a seguranca de produtos
de origem humana no que diz respeito & variante da doenca de Creutzfel dt-Jacob?.

Os residuos quimicos resultantes do reprocessamento podem constituir um risco téxico
guando o dispositivo é reutilizado. Adicionalmente, podem ocorrer alteracbes nas
propriedades fisicas e quimicas dos dispositivos com eventual impacto no desempenho do

dispositivo médico de uso Unico reprocessado.

Foi demonstrado que um dispositivo médico de uso nico reprocessado pode sofrer ateractes
na sua estrutura ou funcionalidade, podendo potencialmente causar danos ao doente ou aos
profissionais de salide, por exemplo por falha mecénica do dispositivo.

Os riscos estdo sobretudo relacionados com a utilizagdo do dispositivo.

Com base na classificacgo de Spaulding, revista por Alvarado®, existem trés categorias de
dispositivos. Esta classificagdo baseia-se no risco associado a utilizacdo do dispositivo,
consoante o grau de invasibilidade, independentemente do facto de se destinarem a uma Unica
ou amultiplas utilizacdes.

(D) Dispositivo médico néo-critico (geralmente apenas para contacto com pele
intacta, ou sem contacto algum com o doente). Ex: bacias, termémetros,
esfigmomanometros;

2 Dispositivo médico semi-critico (contacto com membranas mucosas intactas
sem haver penetracdo tecidular). Ex: endoscopios flexiveis, laringoscopios,
tubos endotraqueais;

(3) Dispositivo médico critico (procedimentos médicos cirurgicamente
invasivos). Ex: cateteres, implantes, agulhas, instrumentos cirdrgicos.

Quando ha reprocessamento, 0 maior risco ocorre quando um dispositivo médico de uso Unico
reprocessado € utilizado em procedimentos meédicos invasivos, estando 0 menor risco
associado a0 uso externo (contacto apenas com a pele).

O numero de incidentes documentados € muito reduzido, embora possivel mente a notificacéo
de incidentes seja incompleta. Contudo, no que diz respeito aos eventos adversos, pode existir
uma area «cinzenta» relativamente a qua segja dificil o reconhecimento e notificacdo de
incidentes, como é o caso do prolongamento de um procedimento cirdrgico causado pela
rigidez de um cateter de uso Unico reprocessado, com 0 consequente aumento da duracdo da
hospitalizagdo. Além disso, os efeitos a longo prazo podem néo ser identificados e atribuidos
a utilizacéo de dispositivos medicos reprocessados.

2 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_004.pdf
z Alvarado CJ. Revisiting the Spaulding classification scheme. In: Rutala WA, editor. Chemical
germicides in healthcare. Washington DC: APIC; 1994. p. 203-8
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3.3.2. Conclusio acerca dos aspectos de saude publica do reprocessamento de dispositivos
médicos de uso unico

O CCRSERI identificou trés riscos principals. a contaminagao remanescente, a persisténciade
substancias quimicas utilizadas durante o reprocessamento e as ateracdes no desempenho dos
dispositivos médicos de uso unico devido ao reprocessamento.

Um problema especifico € a eliminacdo da contaminacdo por prides, uma vez que apenas
métodos agressivos de limpeza, ndo compativeis com os materiais habitualmente utilizados,
asseguram ainactivacdo completa dos prides.

Para identificar e reduzir os potenciais riscos associados a0 reprocessamento de um
determinado dispositivo médico de uso Unico, torna-se necessario avaliar e validar o ciclo de
reprocessamento completo, incluindo o seu desempenho funcional, desde a recolha destes
dispositivos médicos de uso Unico apos a (primeira) utilizacdo, até a esterilizacdo final e
conclusdo do processo.

Nem todos os dispositivos médicos de uso Unico sdo passiveis de reprocessamento; tal
depende das suas caracteristicas e complexidade.

O risco é maior quando o dispositivo médico de uso Unico reprocessado é utilizado num
procedimento critico, ou sgja, quando é utilizado num procedimento médico invasivo. Por
outro lado, o risco € muito mais reduzido em procedimentos médicos ndo-criticos nos quais
s80 utilizados dispositivos médicos de uso Unico reprocessados.

A Organizagdo Mundial de Saude também identificou riscos e limitagdes semelhantes na
reutilizagdo de dispositivos médicos de uso Unico num relatorio intitulado «Medical device
regulations — Global overview and guiding principles»=.

3.4. Aspectos éticos e de responsabilidade legal do reprocessamento de dispositivos
médicos de uso Unico na situacéo actual

Para além dos aspectos de salide publica, o reprocessamento de dispositivos médicos de uso
Unico pode levantar questBes éticas e de responsabilidade legal.

3.4.1. Aspectos éticos

Tal como destacado no parecer do CCRSERI, a utilizagdo de dispositivos médicos de uso
Unico reprocessados pode constituir um risco acrescido para o doente, quando comparada com
a utilizacdo de um dispositivo de uso Unico novo. Assim, importa tomar em consideragéo a
questdo da informagdo a0 doente e do seu consentimento informado prévio antes de ser
sujeito ao procedimento médico em causa.

Para adém disso, o reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico pode criar
diferentes niveis de prestacéo de cuidados de salde e, como tal, pode gerar desigualdades
entre doentes.

Contudo, aos aspectos éticos acima referidos deve contrapor-se a potencial poupanca
financeira resultante da prética de reprocessamento, a qual, hum contexto de contencéo de

= http://www.who.int/medical_devices/publications'en/MD_Regulations.pdf
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custos por parte dos servicos de salde, pode ser vista como uma forma de facilitar e aumentar
0 acesso dos doentes a tecnologia inovadora.

No entanto, a poupanca financeira esta muito dependente do tipo e nivel de qualidade da
prética de reprocessamento. Até a data, ndo existem indicios e dados claros que permitam
guantificar a poupanca financeira que se poderia alcancar com a prética do reprocessamento
de dispositivos médicos de uso Unico ou o beneficio que esta poupanca significaria para os
doentes.

Os aspectos econdmicos do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico sao
abordados em maior detalhe na seccéo 3.5 do presente relatorio.

3.4.2. Aspectos de responsabilidade legal

3.4.2.1. Responsabilidade legal dos profissionais de salde

Os profissionais de salide podem ser responsabilizados pelo incorrecto manuseamento de um
dispositivo médico que tenha consequéncias para a salde do doente. Por este motivo, devem
ser informados sempre que utilizem um dispositivo médico de uso Unico reprocessado, dado
gue o facto de o dispositivo ser reprocessado pode ser relevante para 0 Seu manuseamento,
por exemplo em termos da rigidez de um cateter reprocessado, podendo representar um risco
adicional de complicacGes médicas para o doente.

3.4.2.2. Responsabilidade legal do fabricante original

O fabricante original é responsavel pela seguranca e desempenho do seu produto quando o
mesmo € utilizado de acordo com o fim a que se destina.

No caso dos dispositivos reutilizaveis, se o hospital ou o prestador de servicos de
reprocessamento tiver seguido as informagdes fornecidas pelo fabricante no que diz respeito
a0 processo apropriado de reprocessamento do dispositivo, o fabricante permanece
responsavel pelos aspectos relacionados com o produto aguando da sua reutilizagao.

A Directiva 93/42/CEE refere que, no caso dos dispositivos médicos de uso Unico, as
instrucdes de utilizagdo devem conter informagdes sobre as caracteristicas conhecidas e 0s
factores técnicos de que o fabricante tem conhecimento que poderdo constituir um risco no
caso de o dispositivo ser novamente utilizado®®. Contudo, a responsabilidade do fabricante
original devera ser clarificada no caso de falha do dispositivo médico de uso Unico
reprocessado e complicagbes médicas causadas exclusivamente pela prética de
reprocessamento.

Actuamente, tais dispositivos médicos de uso Unico reprocessados sdo habituamente
rotulados com o nome do fabricante original. Assim, deverdo ser clarificados os requisitos de
rotulagem dos dispositivos médicos de uso Unico reprocessados, de forma a reflectir a
responsabilidade em caso de falha do produto e a garantir a rastreabilidade dos dispositivos
médi cos de uso Unico reprocessados.

2 Ponto 13.6, alinea h), do anexo | da Directiva 93/42/CEE
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3.4.2.3. Responsabilidade legal do prestador de servicos de reprocessamento

Quando um utilizador ou um prestador de servicos de reprocessamento desenvolve e valida
um procedimento para reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico, este utilizador
ou prestador de servicos € responsavel pelas implicagtes do reprocessamento nos termos das
directrizes definidas e validadas.

Quando o reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico é efectuado com recurso a
um prestador de servicos de reprocessamento, a partilha da responsabilidade entre o utilizador
e 0 prestador de servicos necessita ser clarificada.

3.4.24. Conclusdo acerca dos aspectos éticos e de responsabilidade legal do
reprocessamento de dispositivos medicos de uso Unico na situacdo actual

Na situacdo actual, o reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico levanta questfes
€ticas em termos de potenciais desigual dades entre doentes. Adicionalmente, também deve ser
tida em conta a questé@o da informagéo e consentimento prévios dos doentes.

No que diz respeito a responsabilidade legal, € necessario clarificar as responsabilidades de
cada interveniente e informar os profissionais de salide caso utilizem dispositivos médicos de
uso Unico reprocessados, uma vez que poderdo ser responsabilizados caso ocorram eventos
adversos. Os requisitos relacionados com a rotulagem de dispositivos médicos de uso Unico
reprocessados devem ser clarificados, particularmente para fins da sua rastreabilidade.

3.5. Aspectos econdémicos do repr ocessamento de dispositivos médicos de uso tnico

Os aspectos econdmicos constituem o principal motor do reprocessamento de dispositivos
meédicos de uso Unico.

No contexto actual de crescentes restricdes de recursos e da necessidade de contencdo de
custos por parte das instituicdes de salde, o reprocessamento de dispositivos médicos de uso
Unico tem sido utilizado por alguns hospitais como meio de reduzir as suas despesas. De
facto, os dispositivos médicos de uso Unico novos podem ser dispendiosos e a sua reutilizacéo
oferece a possibilidade de dividir 0s custos da sua agquisi¢éo por varios doentes.

Contudo, a reducéo do custo de aquisicdo de um dispositivo, ainda que seja muito visivel e
inquestionavel, é apenas um dos factores a ter em conta na avaliagcdo de uma potencial
reducdo de custos com a utilizagdo de dispositivos médicos de uso Unico reprocessados.
Varios outros custos e aspectos devem ser considerados (como, por exemplo, 0 nimero de
reutilizacOes, os custos de desenvolvimento e validacdo de processos de reprocessamento, 0s
custos associados a conducdo do processo de reprocessamento, 0sS custos logisticos e de
transporte, 0s custos de seguro e 0s custos da responsabilidade legal em caso de falha do
dispositivo médico de uso Unico reprocessado).

Face a0 exposto acima, até a data existem poucos dados cientificos (e 0s que existem sdo de
fraca qualidade) e avaliacbes econdémicas que demonstrem que O reprocessamento de
dispositivos médicos de uso Unico é em termos gerais, uma prética que permite uma
poupanca financeira.
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De acordo com uma revisdo sSistemdtica da literatura sobre a andlise econdmica do
reprocessamento de dispositivos médicos de uso tnico® publicada em 2008, embora esta
pratica sga utilizada rotineiramente, existem poucos dados, de qualidade suficiente,
disponiveis na literatura publicada. Os dados publicados no que diz respeito a eficacia em
termos de custos do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico sdo inconclusivos
e 0s autores concluiram que a sua revisdo indica que a eficacia em termos de custos da
reutilizac&o de dispositivos médicos de uso Unico ndo esta demonstrada.

3.5.1. Metodologia para o calculo dos custos
Os métodos utilizados para o calculo dos custos séo frequentemente vagos e mal descritos.

Geralmente, os custos ndo incluem aguns elementos, tais como 0s custos associados a
potenciais efeitos adversos e as consequéncias clinicas para os doentes. Para além disso, o0s
custos sdo calculados de um modo geral, mas ndo se baseiam realmente numa observacéo
directa. Como tal, podem estar em falta varios elementos dos custos, como sgjam 0s custos
das instalacBes, 0 custo real do consumo de &gua, energia, etc. Os custos podem variar muito
de uma ingtituicdo de salde para outra, dependendo da existéncia de uma unidade de
esterilizacdo central no hospital, do nimero de dispositivos médicos reprocessados por ano
(efeito de escala), e da existéncia de um sistema de gestédo da qualidade para o processo de
esterilizaco.

Para além disso, estes estudos ndo incluem um processo de validacdo para garantir que, apos 0
reprocessamento, o dispositivo médico de uso Unico reprocessado apresenta um nivel
aceitdvel de seguranca, particularmente no que diz respeito a aspectos de funcionalidade e
biocontaminag@o. Este processo de validagdo deve incluir a determinagdo do ndmero de
reutilizacGes seguras para um tipo de dispositivo médico, a verificacdo da funcionalidade do
dispositivo médico de uso Unico reprocessado e um sistema de gestdo da qualidade para o
processo de reprocessamento, de forma a garantir que o processo completo decorreu com um
nivel suficiente de qualidade e seguranca. O custo deste processo de validagcdo nunca esta
incluido nos estudos publicados.

3.5.2.  Perspectiva dos estudos econémicos

Os estudos publicados sobre o reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico sdo
sempre conduzidos da perspectiva dos hospitais e ndo tém em conta outros custos associados
a prética de reprocessamento, como 0 custo para os sistemas de seguro ou para os doentes em
caso de consequéncias clinicas ou responsabilidade legal.

3.5.3. Nivel de qualidade e seguranca do reprocessamento

Um estudo recente realizado na Bélgica® demonstra que, caso seja alcancado um nivel
equivalente de seguranca e qualidade para cateteres de angiografia de uso Unico
reprocessados, 0 custo destes dispositivos reprocessados € superior ao custo de cateteres de
angiografia de uso unico novos. Ta nivel de seguranca e qualidade seria garantido pelo
cumprimento das normas harmonizadas ao abrigo da Directiva 93/42/CEE. Além disso, este

% Jacobs. P et a. Economic analysis of reprocessing single use medical devices: a systematic literature

review. Infect Control Hosp Epidemiol 2008;29:297-301

The impact of reprocessing single use devices in Belgium - An economic study - Larmuseau David,
Siok Swan Tan - Erasmus MC University Medica Center, Institute for Medical Technology
Assessment, Roterd&o, Paises Baixos— Abril de 2008
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estudo demonstra que, sem beneficios de escala (tendo em conta a diminuicdo dos custos
gerada por um efeito de escala), e atendendo ao custo de uma taxa estimada de eventos
adversos, 0s custos de reprocessamento sdo geralmente superiores aos associados a agquisicao
de dispositivos médicos de uso Unico.

3.5.4. Prego dos dispositivos meédicos de uso Unico

Um parametro importante também a ter em conta nestes estudos econdémicos € o preco dos
dispositivos médicos de uso unico. Os precos variam bastante entre hospitais, paises e
dispositivos médicos e podem evoluir significativamente durante o tempo de comercializagdo
de um dispositivo médico. Assim, mesmo assumindo que o elevado preco de um dispositivo
médico de uso Unico novo significa que o reprocessamento € mais eficaz em termos de custos,
uma alteracdo no preco deste dispositivo devido a uma intensificagdo da concorréncia no
mercado pode inverter por completo esta premissa.

3.5.5. Conclusdo acerca dos aspectos econémicos do reprocessamento de dispositivos
médicos de uso unico

Até a data, os dados econdémicos publicados ndo permitem tirar conclusdes acerca da eficacia
em termos de custos da préatica de reprocessamento de dispositivos médicos de uso unico,
quando efectuada com um nivel suficiente de qualidade e segurancga. Esta eficacia em termos
de custos tem de ser demonstrada por estudos a longo prazo gque incluam um numero el evado
de doentes e um célculo claro dos custos directos e indirectos.

3.6. Aspectos ambientais do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico

Os aspectos ambientais constituem outro argumento habitualmente avancado a favor do
reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico.

Por um lado, a utilizag8o crescente de dispositivos médicos de uso Unico tem um impacto
negativo no ambiente, devido principalmente aos recursos necessarios para a producdo da
matéria-prima, o fabrico, o transporte dos dispositivos do fabricante ou distribuidor para o
utilizador e a gestdo dos residuos gerados ap0s a sua utilizacéo.

E inquestionavel que o reprocessamento de dispositivos médicos de uso Gnico tem o beneficio
de permitir a reducéo, até certo ponto, da gestdo dos residuos de fim de vida dos produtos.
Contudo, este impacto ambiental tem algumas limitagdes, dado que, de acordo com alguns
dados fornecidos por uma empresa de reprocessamento, apenas 38 % dos dispositivos
médicos altamente complexos podem ser reprocessados?”.

Por outro lado, a préatica de reprocessamento também tem alguns impactos ambientais
negativos que devem ser considerados.

O reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico requer equipamento adequado, bem
como conhecimentos, competéncias e recursos especificos, que provavelmente se encontram
apenas em empresas de reprocessamento especializadas, pelo que seria necessario o transporte
dos dispositivos de e para o utilizador, com o consequente impacto ambiental. Além disso, o
processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo implica um consumo consideravel de

o Dr. Matthias Tschoerner, Reprocessing of highly complex medical devices, acedido em 22/04/2010 em

http://www.eamdr.com/mm/Matthias_Tschoerner.pdf
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recursos e energia (por ex., agua e electricidade), a utilizacdo de substancias quimicas e o
reacondicionamento dos dispositivos reprocessados. Todas estas etapas tém um impacto
directo e negativo no ambiente, o qual também depende fortemente do nivel de qualidade do
reprocessamento pretendido e do efeito de escala.

3.6.1. Conclusdo acerca dos aspectos ambientais do reprocessamento de dispositivos
médicos de uso unico

Até a data, ndo existe nenhum estudo exaustivo que realize uma comparacdo quantitativa
entre todas as implicacbes ambientais do reprocessamento de dispositivos médicos de uso
anico, por um lado, e da eliminagdo desses dispositivos, por outro.

Os dados disponiveis focam essencialmente a reducéo de residuos que, até certo ponto, é
possivel alcancar através do reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico. E
necessario tomar em consideracdo véarios elementos, tais como 0 impacto ambiental do
transporte, recursos e consumo de energia, bem como a utilizagdo de desinfectantes quimicos.

4. CONCLUSOES

Na auséncia de dados quantitativos, ndo € possivel quantificar o risco associado a utilizacéo
de dispositivos médicos de uso unico reprocessados. O nimero de incidentes documentados é
muito reduzido, embora possivelmente a notificagdo de incidentes sgja incompleta. No que
diz respeito aos eventos adversos, pode existir uma area «cinzenta» relativamente a qual sga
dificil aidentificacdo e notificagdo de incidentes. Além disso, os efeitos alongo prazo podem
ndo ser identificados e atribuidos a utilizacéo de dispositivos médicos reprocessados.

Contudo, o CCRSERI identificou trés riscos principais. a contaminagdo remanescente, a
persisténcia de substancias quimicas utilizadas durante o reprocessamento e as alteragdes no
desempenho dos dispositivos médicos de uso Unico causadas pelo reprocessamento.

Além disso, nem todos os dispositivos médicos de uso Unico sdo passiveis de
reprocessamento; tal depende das suas caracteristicas (por exemplo, material utilizado e
geometria), da sua complexidade e do fim a que se destinam (ndo-critico, semi-critico e
critico). Para identificar e reduzir os potenciais riscos associados ao reprocessamento de um
determinado dispositivo médico de uso Unico, torna-se necessario avaliar e validar o ciclo de
reprocessamento completo, incluindo o seu desempenho funcional, desde a recolha destes
dispositivos médicos de uso Unico apos a (primeira) utilizac8o, até a esterilizacdo final e
conclusdo do processo.

O CCRSERI mostrou especial preocupacdo quanto a potencial contaminacdo com agentes
transmissiveis, tais como prides, cuja eliminacdo e inactivacdo ndo sdo possiveis, dado que o
procedimento ndo € compativel com os materiai s habitualmente utilizados para um dispositivo
meédico de uso unico.

E inquestionavel que o reprocessamento de dispositivos médicos de uso Gnico tem o beneficio
de permitir a reducdo, até certo ponto, da gestdo de residuos e oferece a possibilidade de
dividir os custos de aquisicdo por varios doentes. Contudo, até a data, ndo existe nenhum
estudo exaustivo que demonstre que o reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico
€, em termos globais, uma pratica amiga do ambiente e eficaz em termos de custos quando
realizada com elevados padrdes de qualidade.
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Atendendo ao acima exposto, e tendo em conta os potenciais riscos identificados pelo
CCRSERI em termos de contaminagdo remanescente, persisténcia de residuos quimicos e
alteracdo da funcionalidade, a Comissdo avaiard que medidas deverdo ser propostas no
contexto da Revisdo das Directivas Dispositivos Médicos no que diz respeito ao
reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico, de forma a garantir um elevado nivel
de proteccdo dos doentes. A avaliacdo também ter4 em conta potenciais consequéncias
econdmicas, sociais e ambientais das medidas preconizadas.
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ANEXO

Resposta do CCRSERI aos termos de referéncia

A utilizacdo de dispositivos médicos de uso Unico reprocessados constitui um perigo para
a saude humana (doentes, utilizador es e, guando aplicavel, outros individuos), causando,
nomeadamente, infeccéo/contaminacéo cruzada e/ou lesdes?

Dado que os dispositivos médicos de uso Unico ndo foram concebidos para serem reutilizados,
se a limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagdo durante o reprocessamento de dispositivos
médicos de uso Unico ndo for adequada, existe o perigo de persisténcia de microrganismos
acumulados, com o consequente risco de infeccdo de doentes e utilizadores durante a
utilizacdo subsequente do dispositivo médico de uso Unico reprocessado. Este risco, que
também existe em dispositivos concebidos para reprocessamento e reutilizacéo, caracteriza-se
pela presenca de contaminantes de origem biolégica no dispositivo médico de uso Unico
utilizado, incluindo proteinas e microrganismos, tais como bactérias e virus. Além disso, os
residuos dos produtos quimicos utilizados na limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo podem
causar reaccOes toxicas. Acresce que 0 reprocessamento pode causar alteracOes perigosas no
desempenho do dispositivo, tais como falha do mesmo no decurso de procedimentos médicos
subsequentes. Outra preocupacdo importante € a potencia contaminacdo com agentes
transmissiveis como os prides, cuja eliminacdo e inactivacdo ndo sdo possiveis, dado que o
procedimento ndo € compativel com os materiais habitualmente utilizados para um
dispositivo médico de uso Unico.

Em caso afirmativo, caracterize o risco para a saide humana.

Na auséncia de dados quantitativos sobre uma eventual contaminagdo bioldgica e quimica
residual apos o reprocessamento, ndo € possivel quantificar o risco associado a utilizacdo de
dispositivos médicos de uso Unico reprocessados.

O risco de persistirem residuos microbiolégicos e quimicos ap0s 0 reprocessamento foi
demonstrado em alguns estudos experimentais de ssimulagdo em laboratério. O nimero de
incidentes documentados € muito reduzido, embora possivelmente a notificagdo de incidentes
sgja incompleta. Os estudos realizados até & data nos Estados Unidos® ndo revelam a
existéncia de um risco acrescido para os doentes que utilizam dispositivos reprocessados; no
entanto, € importante ter em conta que esta aparente auséncia de risco acrescido pode, em
parte, estar associada as limitacbes que os Estados Unidos impdem a reutilizagdo de
dispositivos médicos reprocessados.

Em caso afirmativo, em que condic¢es ou utilizagcdes o reprocessamento de dispositivos
meédicos de uso Unico constitui um risco? Dever & ser dada especial atencéo aos seguintes
aspectos:

— Utilizacdo prevista do dispositivo;

— Método de reprocessamento utilizado: limpeza, esterilizacéo e/ou desinfecgdo
(geralmente dependente do material utilizado no fabrico do dispositivo) e
auséncia deinstrucdes sobre 0 método de reprocessamento a utilizar; e

» http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf
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— Outras caracteristicas tais como funcionalidade, manuseamento,
matérias-primas e design do dispositivo.

O risco € mais elevado quando o dispositivo médico de uso Unico reprocessado € utilizado
num procedimento critico, isto é, quando é utilizado num procedimento médico invasivo. Por
outro lado, o risco € muito mais reduzido em procedimentos médicos ndo-criticos nos quais
s80 utilizados dispositivos médicos de uso Unico reprocessados.

O design e escolha do material dos dispositivos médicos de uso Unico sdo muito importantes
para o resultado da limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagdo, condicionando o risco de
persisténcia de microrganismos acumul ados.

A escolha do método de limpeza, desinfeccéo e/ou esterilizagdo deve depender da composi¢ao
guimica e natureza do dispositivo médico de uso Unico. A Uutilizacdo de métodos
inapropriados pode levar a introdugdo de contaminantes quimicos com efeitos biologicos
adversos.

Da mesma forma, possiveis alteracdes nas caracteristicas fisico-quimicas (nomeadamente
rigidez, fragilidade e caracteristicas de superficie) do material de um dispositivo médico de
uso Unico reprocessado podem constituir um risco em termos do seu desempenho. Por
exemplo, pode ocorrer falha do dispositivo por deterioracdo do material devido a sucessivos
ciclos de reprocessamento.

Outra questdo importante associada a utilizacdo de dispositivos médicos de uso Unico
reprocessados € a sua identificacdo e rastreabilidade e, para dispositivos médicos mais
sofisticados e complexos, a disponibilidade continua da documentacdo necess&ria para a
utilizagdo adequada do dispositivo médico.

Recomendacéo do CCRSERI

Em virtude das suas caracteristicas e complexidade, nem todos os dispositivos médicos de uso
Unico sdo passivels de reprocessamento, estando esta possibilidade dependente do material
utilizado e da geometria do dispositivo médico. Para identificar e reduzir os potenciais riscos
associados ao reprocessamento de um determinado dispositivo médico de uso Unico, torna-se
necessario avaliar e validar o ciclo de reprocessamento compl eto, incluindo o seu desempenho
funcional, desde a recolha destes dispositivos médicos de uso Unico apos a (primeira)
utilizag&o, até a esterilizagdo final e concluséo do processo.
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