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RESUMO

Introducdo: O relGso de dispositivos médicos de uso Unico é uma realidade mundial e
envolve questdes técnicas, éticas, econdomicas e ambientais. Objetivo: Analisar o controle
sanitario do reuso de dispositivos de uso Unico, exercido pela vigilancia sanitaria (Visa)
em alguns estados brasileiros. Método: Estudo descritivo, de casos multiplos, constituido
pelas Visa de alguns estados brasileiros, que aceitaram participar do estudo. Resultados:
As vigilancias estudadas ndo fazem planejamento das acdes de controle sanitario dos
servicos de salde, nem do relso de produtos de uso Unico; tampouco utilizam algum
método de avaliacdo dessas praticas e capacitacdo especifica de seus profissionais.
Desconhecem a situacao do relso de produtos de uso Unico nos hospitais de grande porte
dos seus respectivos estados. Conclusées: Os dados indicam que o reuso de produtos
de uso Unico tem implicacdes para o controle sanitario a ser exercido pelo Estado e
que a relevancia da problematica requer acdes de planejamento, sistematizacdo e
monitoramento, bem como qualificacao dos profissionais de Visa para a efetiva prevencao
de danos relacionados ao relso desses dispositivos.

PALAVRAS-CHAVE: Equipamentos Médicos; Dispositivos Médicos; Processamento; Regulacédo

ABSTRACT

Introduction: The reuse of single-use medical devices is a global reality and involves
technical, ethical, economic, and environmental issues. Objective: To analyze the sanitary
control of the reuse of single-use devices exercised by health surveillances (Visa) in some
Brazilian states in Brazil. Method: Descriptive study of multiple cases, consisting of health
surveillances of some Brazilian states, which agreed to participate in the study. Results:
The surveillances studied do not plan the sanitary control actions of health services, nor
the reuse of single-use products; nor do they use any method of evaluating these practices
and specific training of their professionals. They are unaware of the situation of the reuse
of single-use products in large hospitals in their respective states. Conclusions: Data
indicate that the reuse of single-use products has implications for the sanitary control
to be exercised by the State and that the relevance of the problem requires planning,
systematization and monitoring actions, as well as qualification of health surveillance
professionals for the effective prevention of damage related to the reuse of these devices.
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INTRODUCAO

O gerenciamento dos servicos de salde apresenta desafios com
respeito a qualidade e a seguranca do cuidado assistencial. Esses
servicos, especialmente os hospitalares, progressivamente incor-
poram um imenso arsenal de drogas, equipamentos, dispositivos
médicos e produtos elaborados para acompanhar a complexidade
da assisténcia a satde, que demandam do Estado, notadamente
da vigilancia sanitaria, tanto os aparatos regulatorios, quanto a
expertise necessaria para o controle sanitario dessas instituicoes’2.

Dispositivos médicos respondem por uma parcela significativa das
tecnologias duras e leves-duras nos servicos de salde. Sao produ-
tos amplamente utilizados em todos os ramos da saide para diag-
nosticar, tratar ou prevenir doencas, definidos pelos fabricantes
como reusaveis ou de uso Unico. Os reusaveis sdo considerados
bens duraveis e sua reutilizacdo requer a acdo de processamento,
processo de muitas etapas que consiste em converter um produto
contaminado em um dispositivo pronto para o uso>*>67:8,

Os produtos de uso Unico sdo produzidos para serem usados somente
uma vez, em um Unico paciente. Surgiram, a partir dos anos 1960,
com o desenvolvimento tecnoldgico e o surgimento dos novos poli-
meros plasticos, que transformaram a indistria médica de produtos
constituidos por materiais mais resistentes como vidro, borracha e
aco inoxidavel e de uso mdltiplo, para o paradigma de produtos de
pronto uso e declarados pelo fabricante como de produtos de uso
Unico, possibilitando novas técnicas diagnosticas e cirlrgicas, como
os procedimentos laparoscopicos e endovasculares® 10111213,

Entretanto, muitos hospitais comecaram a processar e a reusar esses
materiais para economizar custos e reduzir residuos toxicos biode-
gradaveis, gerados pelo descarte desses produtos, afetando favora-
velmente o meio ambiente. Assim, desde a década de 1970, relata-se
o relso desses produtos em todo o mundo, mesmo em paises desen-
volvidos, inclusive naqueles onde o processamento é proibido™ 156,

Esta tendéncia tem intensificado debates e consideracdes sobre
seguranca do paciente, consentimento informado, questoes eco-
ndémicas, ambientais, legais, éticas e aspectos regulatorios para
fabricantes e processadores que denotam interesses distintos
por parte dos atores politicos envolvidos: Estado, fabricantes de
produtos, servicos de saude, academia, profissionais de salde,
associacoes de classe e usuarios'”,

Sao muitos os argumentos que advogam a favor e contra o relso
de produtos de uso Unico™. Os favoraveis o justificam pelos
impactos positivos nos custos e no meio ambiente, ao reduzir o
volume de residuos oriundos dos cuidados de salde. Os criticos
do relso arguem que esses produtos ndao sao designados para
multiplos usos e que existem riscos de transmissao de infeccao e
de endotoxinas, inconfiabilidade funcional e de quebra da inte-
gridade do produto ou bioincompatibilidade' 4181,

Embora o processamento e o relso de produtos de uso Unico
possuam um risco teorico para a saude, evidéncias clinicas afir-
mam que certos produtos podem ser seguramente processa-
dos®*56711,12,13,15,18,20.21 Todavia, isto ndo significa que o processa-
mento desses produtos seja sempre seguro®.
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No Brasil, o processamento de produtos de uso Unico é uma reali-
dade nos servicos de salide e dados nacionais revelam que essas pra-
ticas sdo comuns em todas as regides do pais, independentemente
do porte e da entidade mantenedora dos hospitais. Os protocolos
de reliso sdo adotados em poucas instituicdes, na maioria de forma
inadequada, o0 que representa riscos para os pacientes desses pro-
dutos e desafios as atuais regulamentacdes no pais?'22:2324,

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é o 6rgao res-
ponsavel pela regulacdo do processamento de dispositivos médi-
cos. Em 2006, foram editadas trés normativas: i) Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 156, de 11 de agosto, que dispoe
sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médi-
cos?; ii) Resolucao Especial (RE) n° 2.605, de 11 de agosto, que
estabelece uma relacao de 66 produtos de uso Unico proibidos de
reprocessamento no pais?, e iii) RE n° 2.606, de 11 de agosto, que
define as diretrizes para elaboracao, validacao e implantacao de
protocolos de reprocessamento de produtos médicos? .

A despeito de muitas criticas, estas normativas permanecem em
vigéncia. Em dezembro de 2018, a Anvisa publicou trés Consultas
Publicas: i) n® 584%, que trata do enquadramento de dispositivos
médicos como de uso Unico ou reutilizavel e entre outras dis-
posicoes, admite o retso de dispositivos médicos de uso Unico
desde que o servico de salide ou a empresa processadora cumpra
os requisitos de boas praticas para o processamento; ii) n° 585%,
que dispde sobre boas praticas para o processamento de produ-
tos e iii) n° 586%, que normatiza diretrizes de validacao e moni-
toramento dos processos de limpeza e esterilizacao de dispositi-
vos médicos. Essas Consultas, que ainda néo tiveram resultados,
propéem a revogacao das normativas de 2006.

Nesse cenario de incremento mundial de dispositivos médicos
nos cuidados de salde, a regulacao e o controle sanitario do uso
e reuso dessas tecnologias tém papel crucial na implementacéo
de praticas seguras e de prevencao de eventos adversos relacio-
nados a esses produtos. Esse estudo teve como objetivo analisar
o controle sanitario do relso de produtos de uso Unico exercido
pelas Vigilancias Sanitarias (Visa) estaduais brasileiras.

METODO

Trata-se de um estudo de avaliacdo, descritivo, de casos multi-
plos*', holistico, constituido pelas Visa estaduais brasileiras. O
critério de inclusdo da Visa foi o de pertencer ao maior estado,
em termos populacionais, de cada uma das cinco regices do pais
e o de exclusao foi 0 oposto, isto é, Visa dos menores estados das
cinco regides do pais, também em termos populacionais.

Os servicos que nao aceitaram participar e nao justificaram o
motivo foram substituidos por aqueles do segundo maior estado
de cada regiao. Participaram do estudo os servicos de Visa dos
estados de trés regides do pais: Nordeste, Norte e Sul.

Apos identificacao e selecao das Visa, cada servico estadual foi
contatado preliminarmente, mediante ligacao telefonica, para

Vigil. sanit. debate 2020;8(2):106-112 | 107



R

expor os objetivos da pesquisa, obter concordancia com a parti-
cipacao do estudo e definir a data para a coleta de dados.

A producdo de dados foi realizada por meio de comunicacao
online e constou dos seguintes instrumentos: 1) Entrevista tele-
fonica com o coordenador/responsavel pela area de controle
sanitario de servicos de saude e 2) Envio por meio eletrénico
de um questionario semiestruturado com perguntas fechadas e
com margem para respostas abertas para ser respondido pelos
profissionais indicados pelo coordenador.

Com o questionario foi enviado um texto explicando a natureza
da pesquisa e das questdes do instrumento e sua importancia e
a necessidade das respostas, com o objetivo de despertar inte-
resse do participante, para preenchimento e devolucao do ques-
tionario no prazo de 10 dias da data do envio.

Cada instituicdo participante recebeu, também por e-mail, os
seguintes documentos: uma carta destinada a direcao, ratifi-
cando os objetivos da pesquisa e um termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) com os termos da entrevista. Os pro-
fissionais participantes assinaram e devolveram o TCLE.

Para avaliar o controle sanitario do relso de dispositivos médi-
cos de uso Unico, realizado pelas Visa estaduais, utilizou-se as
seguintes categorias analiticas: 1) A¢des de planejamento do
controle sanitario de servicos de salide (SS); 2) Infraestrutura
relacionada a pessoal (niumero de profissionais destinados ao
controle sanitario do processamento de dispositivos médicos e
capacitacao técnica) e 3) Atividades técnico-operacionais.

0 questionario constou de duas partes: a primeira buscou caracte-
rizar a Visa e sua estrutura organofuncional e a segunda foi elabo-
rada segundo as categorias de analise, tendo como padrao ouro as
normativas da Anvisa que regulam o assunto??2?%, A coleta de dados
foi realizada no periodo de outubro de 2018 e, apds a organizacdo
dos dados, procedeu-se as analises qualitativa e quantitativa.

Neste estudo, foi utilizado o termo dispositivo médico como sino-
nimo de produto para satde, em conformidade com a nomencla-
tura adotada pela Anvisa. Foram utilizados também como sinoni-
mos os termos reprocessamento ou processamento de produtos,
a despeito das consideracdes sobre suas diferencas.

Os casos mUltiplos deste estudo sao representados por trés servi-
cos estaduais de Visa que atenderam aos critérios de inclusao e
que aceitaram participar do estudo. Para preservacao do anoni-
mato aqui sao denominadas Visa 1, Visa 2 e Visa 3.
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Este artigo resulta de um estudo de pos-doutorado, submetido
e aprovado pela Plataforma Brasil CAAE: 87968718.0.0000.0057.

RESULTADOS

Os trés servicos de Visa estudados possuem uma estrutura orga-
nofuncional inserida nas secretarias de salde dos respectivos
estados e respondem como: Diretoria de Vigilancia Sanitaria e
Ambiental, Departamento de Vigilancia Sanitaria e Divisdo de
Vigilancia Sanitaria, respectivamente, conforme as especificida-
des administrativas de cada estado.

Cada uma das Visa estrutura suas competéncias e responsabilidades
sob a forma de coordenacdes, geréncias ou nlcleos, para desen-
volver a vigilancia sanitaria de servicos de saide, de produtos, tec-
novigilancia em salde e engenharia, além de contar com setores
administrativos de apoio para a realizacao de suas atividades.

A composicao dos trabalhadores dos casos estudados € distinta,
com um total de profissionais em torno de 403, 52 e 46, respecti-
vamente Visa 1, 2 e 3. O Quadro 1 detalha o perfil dos profissionais
destinados as agdes de controle sanitario de servicos de saude.

Os dados revelam disparidades acerca do nimero de profissionais
responsaveis pelo controle sanitario dos servicos de saude, pos-
sivelmente em funcao do quantitativo populacional e das espe-
cificidades das Visa pesquisadas. Observou-se variacao de 240 a
seis profissionais lotados na coordenacédo/geréncia ou nucleos de
controle sanitario de servicos de salde, conforme as distintas
designacoes adotadas nas regides estudadas; os técnicos lotados
nesses servicos também respondem pelo controle do relso de
produtos de uso unico.

As informagdes sobre as categorias profissionais responsaveis
pelo controle sanitario estao incompletas nas Visa 1 e 2, mas,
pelo exposto variam, destacando-se enfermeiros, odontdlogos,
nutricionistas e arquitetos, ratificando a multiprofissionalidade
dos trabalhadores de Visa. Parte desses profissionais tem forma-
¢ao pos-graduada, observando-se que a falta desta informacao €
bastante expressiva na Visa 1. Segundo os informantes, nenhuma
Visa estudada promoveu capacitacao de seus quadros para as
acoes de controle sanitario do relso de produtos de uso Unico.

Conforme o Quadro 2 as Visa estudadas nao fazem planejamento
para o controle sanitario dos servicos de salide e nem tém plano
especifico de ac¢des sobre o relso de produtos de uso Unico; tam-
pouco utilizam algum método de avaliacao dessas praticas.

Quadro 1. Perfil dos trabalhadores do controle sanitario de servicos de salde. Vigilancias Sanitarias (Visa) estaduais, 2018.

Casos Ndamero de técnicos no controle = . " Treinamento para o controle sanitario
eis X " Graduacao Pés-graduacéao . o
estudados sanitario de servigos de saide do reuso de produtos de uso Unico
Visa 1 240 Enfermeiros*® Especializacao (3) Ausente
e Mestrado (1)
Visa 2 14 N&o informado Especializacao (3) Ausente
Visa 3 6 Farmacéutico, Odontologo, Todos com Ausente

Enfermeiro, Nutricionista e Arquiteto

especializacao

Fonte: Elaborado pelas autoras, 2019.
* Responderam apenas quatro enfermeiros.
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Quadro 2. Planejamento e atividades técnico-operacionais do controle sanitario de servicos de saude exercidos pelas Vigilancias Sanitarias (Visa)

estaduais, 2018.

Plano de acéo Plano especifico para Método para Normas utilizadas para Acoes realizadas quando da
Casos para o controle controle sanitario do  avaliacdo do retso o controle sanitario do  identificacdo do reuso de dispositivos
estudados sanitario de reuso de dispositivos  de dispositivos de  reuso de dispositivos proibidos de reprocessamento
servicos de saide = médicos de uso Unico uso unico de uso Unico (RE n® 2.605/2006)
RDC n° 156/2006,
Visa 1 Ausente Ausente Nenhum RE n° 2.605/2006, Notificacao e recomendacao
RE n° 2.606/2006
RDC n° 156/2006,
Visa 2 Ausente Ausente Nenhum RE n° 2.605/2006, Auto de Infracao e Auto de Apreensao
RE n° 2.606/2006
RDC n° 156/2006,
RE n° 2.605/2006,
Visa 3 Ausente Ausente Nenhum RE n° 2.606/2006 Recomendacao
RDC n° 15/2012;
RDC n° 63/2011

Fonte: Elaborado pelas autoras, 2019.
RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada; RE: Resolucao Especial

As normativas utilizadas quando da inspecao sanitaria dos ser-
vicos de salde sao as resolucdes sobre regulacao de dispositivos
médicos da Anvisa. A Visa 3 utiliza também as RDC n° 15, de
12 de marco de 2012, e RDC n° 63, de 25 de novembro de 2013,
que tratam das boas praticas de processamento de produtos e
boas praticas de funcionamento de servicos de salde, respec-
tivamente. Entretanto, nenhum estado dispoe de norma suple-
mentar propria para o controle sanitario do retso de produtos
de uso Unico.

Os profissionais entrevistados afirmaram: a) conhecer e utilizar
a lista de produtos de uso Unico proscritos de serem processados
no Brasil, segundo a RDC n° 2.605/2006%; b) que o controle do
retso de produtos de uso Unico ocorre durante as inspegdes roti-
neiras dos servicos de salde, por uma equipe que inspeciona o
hospital como um todo, com a utilizacao de um roteiro de inspe-
¢ao; c) que as acoes resultantes sao notificacao, recomendacao,
Auto de Infracao e Auto de Apreensao dos produtos (Quadro 2).

Segundo os profissionais, os fatores facilitadores do controle do
reGso de produtos de uso Unico sdao a legislacdo vigente e as
instrucoes de uso do fabricante do produto. Foram citados como
fatores dificultadores: escassez de recursos para os servicos
publicos de salde, deficiéncias na capacitacdo para o entendi-
mento do problema, fragilidades no funcionamento das Comis-
soes de Controle das Infeccdes Hospitalares e Nlcleos de Segu-
ranca do Paciente, bem como auséncia de informacdes acerca
de quantas vezes um produto de uso Unico pode ser reutilizado.

0 Quadro 3 apresenta a situagao sanitaria do retso de produtos
de uso Unico em hospitais de grande porte.

Os dados indicam que as Visa estudadas desconhecem a situa-
cdo sanitaria do relso de produtos de uso Unico nos hospitais
de seus estados, que prestam assisténcia a pacientes de maior
risco como os hospitais de grande porte, sejam essas organiza-
coes publicas, privadas ou hospitais da Rede Sentinela. Ademais,
nenhuma elabora ou utiliza indicadores de relso de produtos de
uso Unico em seus estados, de modo a subsidiar acdes de con-
trole e adocao de medidas sanitarias relacionadas com o reuso
desses produtos.

DISCUSSAO

Este estudo revela que a problematica da reutilizacdo de dispo-
sitivos médicos também é desafiadora para o estado, responsavel
pela seguranca sanitaria de seus cidadaos?"?2324,

0 trabalho em Visa é considerado um servico em saide e como
tal, requer definicbes acerca dos agentes, meios de trabalho e
seus processos em funcao dos objetos especificos e deve se anco-
rar nos referenciais do planejamento, de modo a nortear, definir
estratégias de acao e alcancar seus objetivos®2.

Observou-se que os servicos de Visa estudados atuam sem
nenhum planejamento formalizado objetivando o controle sani-
tario dos servicos de salde, e consequentemente, do controle
do reuso de dispositivos médicos de uso Unico, apontando que o
planejamento das acdes ainda é uma lacuna nessas instituicoes,
nas quais, tradicionalmente, os processos de trabalho se ocupam
principalmente em dar respostas a demanda espontanea dos seg-
mentos regulados e as situacdes emergenciais?.

Quadro 3. Controle sanitario do relso de produtos de uso Unico em hospitais de grande porte. Vigilancias Sanitarias (Visa) estaduais, 2018.

Casos Numero de hospitais de Percentual de hospitais de Percentual de hospitais de grande Percentual de hospitais da

estudados grande porte que reusam grande porte que reusam porte com protocolos validados de Rede Sentinela que reusam
produtos de uso Unico produtos de uso Unico reuso de dispositivos médicos dispositivos de uso Unico

Visa 1 Desconhece Desconhece Desconhece Desconhece

Visa 2 Desconhece Desconhece Desconhece Desconhece

Visa 3 Desconhece Desconhece Desconhece Desconhece

Fonte: Elaborado pelas autoras, 2019.
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Os profissionais de salde que atuam no controle sanitario de
servicos de salde das Visa desse estudo possuem formacgdes
diversas e especializacoes, ratificando a multiprofissionalidade
da area. Entretanto, nenhuma Visa capacitou seus servidores
para o controle sanitario do reuso de dispositivos médicos de
uso Unico, o que concorre para a fragilizacdo da atuacao desses
profissionais, tendo em vista que o reso de dispositivos médi-
cos envolve questdes complexas relativas ndo apenas a capa-
cidade funcional dos servicos, mas a expertise acerca da ade-
quacéao dos processos de limpeza e a esterilizacdo de produtos.
Deficiéncias na capacitacdo para o entendimento do problema
foram citadas pelos profissionais das Visa estudadas entre os
dificultadores do controle sanitario do relso de dispositivos
médicos de uso Unico.

Para que o controle sanitario de servicos de salde seja efetivo
e, especificamente, o controle do relGso de dispositivos médi-
cos, faz-se necessario que o profissional de Visa conheca quais os
riscos relacionados com o relso desses produtos e as condicoes
requeridas para o processamento. Precisa compreender que o
processamento de um dispositivo médico, independentemente
se é de uso Unico ou de multiuso, envolve desmontagem, lim-
peza, inspecao, teste de funcao, desinfeccao, embalagem, este-
rilizacao, rotulagem e controles de qualidade para assegurar que
esse dispositivo pode ser reusado com seguranca. Requer con-
dicoes fundamentais, tais como: disponibilidade de tecnologia
para as atividades do processamento; educacao e treinamento
de staffs; requerimentos ambientais e estruturais; seguranca
ocupacional; estabelecimento de politicas e procedimentos;
certificacao de sistemas de gerenciamento de qualidade; teste
de seguranca e funcionalidade; teste de biocompatibilidade e de
exclusdo de reacdes causadas por pirogénios, além de procedi-
mentos de validacao' 151,

Nesse sentido, o conhecimento da complexidade que abrange o
processamento de dispositivos médicos e seus controles é funda-
mental para que o profissional de Visa possa desenvolver acoes
orientadas pelo conceito de risco e por evidéncias cientificas,
referenciais norteadores das praticas de vigilancia sanitaria
visando a protecdo da saiude da populacdo, conforme ditames
constitucionais'2.

Como constatado, as Visa desconhecem a situacdo do reiso de
produtos de uso Unico, bem como se existem protocolos valida-
dos do processamento desses produtos nos servicos hospitalares
mais criticos, como os de grande porte e nem mesmo dos hospi-
tais da Rede Sentinela da Anvisa. Isto denota a auséncia de quais-
quer dados acerca do relso de dispositivos de uso Unico e da
adequacao desses processos nos estados pesquisados. Uma vez
que desconhecem como essas praticas sdo implementadas nos
hospitais sob seu controle, faltam para essas Visa bases informa-
cionais que direcionem suas acoes, bem como faltam dados que
indiquem a adesao dos servicos de salde as normativas vigentes
de regulacdo de dispositivos médicos, o que pode indicar que
essas normativas ndo sao postas em praticas pelos orgdos sani-
tarios estudados.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Adicionalmente, nenhum deles elabora ou utiliza indicadores de
relso de produtos de uso Unico em seus estados, apontando uma
lacuna nos requisitos para as boas praticas de funcionamento de
servicos de salde, como previsto em muitas normativas vigen-
tes, a exemplo da RDC n°® 63/201134, que é aplicada por uma
das Visa, conforme informado. Como cobrar indicadores do setor
regulado se o 6rgao fiscalizador ndo elabora indicadores?

Uma vez que a vigilancia sanitaria do redso de dispositivos médi-
cos ocorre como parte de um todo das acoes de controle sani-
tario do servico de saude, é possivel que os servicos estudados
ndo utilizem estratégias de modo a minimizar entendimentos
distintos entre os profissionais sobre os riscos associados ao reuso
desses dispositivos. Isso pode contribuir para analises diversifi-
cadas a depender do “olhar” do profissional da Visa e favorecer
descontinuidades dos processos de avaliacao e monitoramento?'.

A despeito das criticas as normativas vigentes que regulamen-
tam o reGso de produtos de uso Unico?®??  nenhum estado
tem norma complementar, elaborada para subsidiar o controle
sanitario do relso desses produtos e facilitar as acdes que rea-
lizam. Neste sentido, o grande desafio do controle sanitario
do reuso de produtos de uso Unico perpassa nao somente um
marco regulatério condizente com os riscos potenciais relacio-
nados com o relso desses dispositivos, mas também pela capa-
cidade organofuncional dos servicos de Visa que, embasados
pela legislacdo e saberes construidos, devem realizar o geren-
ciamento dos riscos envolvidos nessa pratica, sem minimiza-los
e tampouco superestima-los.

CONCLUSOES

Este estudo alcancou seu objetivo, ao analisar as principais carac-
teristicas da situacao do controle sanitario do reuso de produtos
de uso Unico em alguns servicos estaduais de Visa, que requer
eficacia, ndo apenas na esfera do planejamento, sistematizacao
e monitoramento das acoes desse especifico controle sanitario,
como também capacitacao dos seus profissionais. Esses resulta-
dos ratificam a compreenséao de que a problematica que envolve
o relso desses produtos, ja identificada nos servicos de salde,
tem também implicacbes para o controle sanitario a ser exercido
pelo estado - pelo segmento especifico do sistema pUblico de
salde, ou seja, a vigilancia sanitaria institucionalizada.

Uma limitacao desse trabalho reside no fato de nao abranger
todas as Visa dos estados mais populosos das cinco regides do
pais, conforme previsto na metodologia, o que restringe a abran-
géncia dos casos estudados e indica a necessidade de ampliacao
de estudos nessa tematica.

Este estudo também denota que o retso de produtos de uso
Unico ainda nao constitui uma preocupacao das Visa estudadas,
0 que aponta a necessidade de ampliar os debates a respeito
desta problematica, que é mundial e cuja relevancia, no Bra-
sil, se expressa em normas elaboradas para proteger a salde
da populacao usuaria desses dispositivos, pratica de tendéncia
cada vez maior.
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