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[3 Resolugoes

Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006.

Dispde sobre o registro, rotulagem e re-processamento de produtos médicos, e d4 outras providénci

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo que Ihe confere o ar
inciso JV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c com o art. 1
inciso |, alinea “b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, repu
no D.0.U. de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 7 de agosto de 2006;

considerando os dispositivos da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, e do Decreto 79.094 de 5 de janeiro
1977,

considerando a necessidade de atualizar a regulamentagéo de que tratam as Portarias de n® 3 e 4, de 7 de
fevereiro de 1986, e Portaria de n° 8, de 8 de julho de 1988, da Divisdo Nacional de Medicamentos;

considerando que a reutilizagdo de produtos médicos rotulados para uso Unico tem sido uma pratica largam
encontrada nos servigos de salde do Brasil e do exterior, com implicagdes de ordem técnica, ética, legal e
econdmica;

considerando a Resolugéo - RDC n° 56, de 6 de abril de 2001, que trata dos requisitos essenciais de segurz
eficacia de produtos para salde;

considerando que os procedimentos utilizados para reprocessamento de produtos médicos ndo estdo
normalizados e;
L ]

considerando que em varias localidades do pals, existem, em funcionamento, instituigdes que tém como obj
especifico prestar servigos de reprocessamento de produtos médicos.

Adotou a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio:

Art.1° Ficam estabelecidos, em relagdo aos produtos médicos com reprocessamento proibido e para os pas:
de reprocessamento, os requisitos para:

| — Solicitagdo do registro, sua alteragdo ou revalidagéo, pelo fabricante ou importador:

Il = O reprocessamento realizado por servigos de salde ou empresas reprocessadoras.

Art.2° Para efeitos desta Resolugéo s@o adotadas as seguintes definigdes:

| - Empresa reprocessadora: Estabelecimento que presta servigos de reprocessamento de produtos médico:

Il - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de u
aplicagdo meédica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengéo, diagndstico, tratamento, reabilitagio

#%; DIARIO OFICIAL DA UNIAQ £

Imprensa Nacional .§

<% Repiiblica Federativa do Brasil

"
D.0.U. 14/08/2006
Ministério da Saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RE N.° 2,605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no uso das atribuicdes que lhe confere inciso XI, do Art. 13,

do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029,de 16 de abril de
1999,

considerando o disposto no inciso Il do artigo 8° da Resolugdo
RDC/ANVISA n® 156 de 11 de agosto de 2008;

considerando a necessidade de indicar os produtos que no
estagio atual de conhecimento ndo devem ser reprocessados, e
considerando que a matéria foi submetida a apreciagio da
Diretoria Colegiada, que a aprovou em reunido realizada em 7 de
agosto de 2006, Resolve:

Art. 1° Estabelecer a lista de produtos médicos enquadrados
como de uso unico proibidos de ser reprocessados, que constam no
anexo desta Resolugio.

Art. 2° Revoga-se a Resolugdo RE/ANVISA n° 515, de 15

de fevereiro de 2006.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

LISTA DE PRODUTOS MEDICOS ENQUADRADOS COMO DE
USO UNICO PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS

1. Agulhas com componentes, plasticos ndo desmontaveis

2. Aventais descartaveis;
@Bisluri para laparoscopia com fonte geradora de energia,

para corte ou coagulagio com aspiragdo e imigagdo; L.k

4. Bisturis descartaveis com lamina fixa ao cabo; (funcionalidade)

5. Bolsa coletora de espécimes cirurgicos;

6. Bolsas de sangue;

7. Bomba centrifuga de sangue;

8. Bomba de infusfo implantavel:

9. Campos cinirgicos descartaveis:

10. Canulas para perfusfo, exceto as canulas aramadas.:
11. Cateter de Baldo Intra-adrtico;




Caro Sr. Dirceu Raposo de Melo

“aro Sr. Dirceu Raposo de Melo

A precisdo cirurgica esta em risco.

A pre - _ _

A cirurgia videolaparoscopica ou videocirurgia, foi, talvez, o
naior avango na area da cirurgia dos ultimos anos. Com essa técnica
ubstituimos as grandes incisGes do passado por pequenos orificios
yor onde passamos os instrumentos necessarios a realizacdo da
yperagio. E comum a vérias especialidades médicas como a cirurgia
yeral e do aparelho digestivo, ginecologia, urologia, cirurgia infantil,
irurgia de térax entre outras. Atualmente, a maioria das operagdes
'm algumas dessas especialidades sdo realizadas por essa técnica.
“irurgias como a retirada da vesicula biliar e do apéndice, dos cistos
lo ovario, alguns cdnceres ¢ até mesmo nos transplantes ela tornou-
e realidade.

Por tratar-se de uma cirurgia minimamente invasiva, trouxe
rantagens importantes como diminui¢do expressiva no tempo de
nternag¢do, mais rapido retorno ao trabalho e outras atividades, uma
ecuperagdo menos dolorosa, sem falar no beneficio estético
yroduzido pela auséncia das grandes incisdes.

A famosa “precisdo cirurgica”, expressao trazida das salas de
irurgia, foi ampliada, uma vez que por essa técnica, com uma visdo
ium entada cerca de 20 vezes, e com instrumentos mais delicados, os
novimentos sdo realmente mais precisos.

A ANVISA, publicou em 15 de fevereiro, sua resolucdo
1umero 515, que posteriorme T o
le 11 de agosto de 2006. Essa

Sem duvida a preocupagdo com a seguranga deve estar em primeiro lugar e, portar
esterilizagdo sdo prioritirios no ambiente hospitalar. Entretanto,
do mundo os materiais chamados de uso unico sdo reprocessados. .
dos Unidos, pais que tem o maior investimento em satde, ndo t
suportado esse custo e passou a reprocessar esse tipo de instrumental. O FDA (¢
and drug administration), 6rgdo administrador e regulador ligado ao Departamento
Saude americano, e que goza de reconhecimento internacional, j& admite essa pras
e mantém um guia atualizado para reprocessamento desse tipo de material.

Canada e Australia ja publicaram trabalhos mostraram que o re
¢ pratica comum nesses paises, uma vez que a chance de infeccdo cruzada ¢
0,004%. Se essa pratica fosse interrompida para cada caso de infec¢do preven
gastariamos cerca de 2,5 milhdes de ddlares.

No Brasil, diversas empresas sdo especializadas em esterilizagao
material médico e utilizam alta tecnologia tanto no processo de esteriliza
propriamente dito como no controle desse processo.

Devemos estar vigilantes com essa pratica que atualmente
universal e desde que realizada de forma adequada parece ndo representar ri
adicional significativo. No entanto, sua proibi¢ao significa um custo proibitivo
inviabiliza sua realizagdo. Medidas verticais e unilaterais ndo trazem solucde
expoe a todos: médicos , pacientes, hospitais, empresas de esterilizagdo, seguradc
de saude e agéncias reguladoras.

TN \1arcus Vinicius Dantas de C. Martins

ntdo, a partir dessa data, proi
/ideocirurgia (pingas, tesoura

Sinto que nos,
tenhamos part

Presidente da Sociedade Brasileira de Videocirurgia —
Capitulo Rio de Janeiro

algumas informacgoes wecnicas € cienuiicas
sdao importantes € extremamente relevantes.




" GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

‘" ...por lapso, certamente involuntario, a
Sociedade de Videocirurgia ndo foi incluida...

[tem 8. Deste modo as proximas criticas devem
ser encaminhadas a ANVISA, indicando
inclusoes e exclusoes de itens especificos,
acompanhada de estudos demonstrando os
aspectos quanto a seguranga € repercussao

D - onomica



ro Guilherme,

hoje com bastante interesse o artigo de opinido que escreveu no Boletim a respeito do
150 de descartaveis.

se assunto muito nos tem preocupado. Como sabe, ocupo atualmente a presidéncia da
bracil-RJ.

1 fevereiro, quando a Anvisa publicou a primeira resolucdo sobre o assunto, procurei
sso presidente nacional(Francesco Viscomi) para manifestar minha preocupagao e

dir providécias no sentido da participag@o da Sobracil nas discussdes sobre o assunto.

elizmente, como vocé também deve saber, o Francesco veio a falecer e se criou um
to com esse assunto.

>diante a publicacdo da ultima resolugdo em agosto(e que ja sofreu modificagoes)
revi para a Anvisa uma carta que comegou com as seguintes palavras - A precisao
urgica estd em risco.

ssa carta externei minha preocupacdo com as consequéncias dessa medida, questionei
30 participag@o de nossa sociedade nas discussdes e inclusive dei exemplos de muitos
ises onde o reuso dos descartaveis € pratica rotineira.

cebi, depois de muito tempo, resposta da Geréncia Geral de tecnologia de produtos

ra a saude. Entre outras coisas, nessa resposta, fui informado da posibilidade de
lusdes e exclusdes mediante estudos demonstrando os aspectos quanto a seguranga e
yercussdo econdmica.

o acredito que a pratica da videocirurgia com qualidade seja possivel sem os
scartaveis como ndo acredito também que as seguradoras(sem falar na medicina

blica) sejam capazes de arcar com essa despesa.

i da sua participagdo no Simposio de Brasilia em maio e inclusive recebi um resumo de
L apresentacdo, que me pareceu bastante lacida.

bcuramos empresas especializadas em esterilizagdo, bem como estamos procurando
idéncias cientificas através de outras empresas, que nos norteiem nessa "briga".
stariamos imensamente de estar ao lado do CBC e de todos os cirurgides para que
ssamos juntos lutar contra uma medida qua mais uma vez venha contra a qualidade do
Vigo que prestamos, que sa0 nossas cirurgias.

staria muito de ouvir sua opinido sobre o assunto bem como as medidas que o CBC

4 tomando em relagdo a isso.

n abrago

arcus Vinicius Dantas de C Martins

e ———————

Caro Albino,

em fevereiro desse ano a Anvisa publicou uma resolug@o proibindo o reuso dos materiais
ditos de uso Unico, dando um prazo de 6 meses para que essa resolucdo fosse cumprida.
Na ocasido, muito nos preocupou essa medida e escrevi para o Francesco pedindo que
tomassemos providéncias no sentido de participar dessa discussdo, uma vez que essa
resolugdo nacional, ndo dizia respeito apenas ao nosso Estado. O Francesco me respondeu
dizendo que também estava preocupado mas ndo passamos desse ponto.

Finalmente em 11 de agosto a Anvisa publicou a resolu¢éo 2606, com a lista de produtos
médicos enquadrados como de uso unico e portanto, proibidos de reprocessamento. Todos
os materiais que utilizamos em videocirurgia fazem parte dessa lista.

Com certeza nos preocupamos com a seguranga dos pacientes em primeiro lugar.
Buscamos informagdes técnicas em setores especializados como empresas de
reprocessamento de material médico, enfermeiras responséaveis por setores de esterilizagao
e até informagdes de outros paises. Nos parece entdo, baseado no que ouvimos, que o
reprocessamento, feito de forma adequada é seguro.

Nos preocupamos em segundo lugar, com a qualidade do servigo que prestamos e acredito
que a substituicdo de grande parte dos instrumentos descartaveis por permanentes ¢ um
retrocesso nessa qualidade. E em terceiro lugar, a viabilidade economica de utilizar todos
ou a maioria dos instrumentos descartaveis em todos os procedimentos, nao se aplica ao
nosso sistema de saude publico ou privado.

Escrevos entdo para a Anvisa, como representantes do capitulo Rio de Janeiro da Sobracil
uma carta com o titulo — A precisdo cirurgica estd em risco. Nessa carta expusemos alguns
motivos pelos quais ndo concorddvamos com essa medida unilateral, que deverimos ter
participado das discussdes, etc.

Apos cerca de 20 dias, em 15 de setembro, recebemos resposta da geréncia geral de
tecnologia de produtos para a satde. Entre outras coisas informou que a participagdo de
nossa sociedade foi um lapso involuntario, mas que consulta e audiéncia publica forma
realizadas previamente. Nos informou ainda que inclusdes ou exclusdes sao possiveis de
ser realizadas desde que acompanhadas de estudos especificos que comprovem a seguranga.
Nos aprofundamos um pouco mais nesse assunto e estamos tentando junto a uma empresa
de esterilizagdo, realizar estudos de seguranca no reprocessamento de alguns desses
materiais.

Concorda com nosso ponto de vista? Até onde sei a Sobracil ndo participou nem esta
participando desse processo junto a Anvisa. Sendo assim, gostaria de ouvir sua opiniao
sobre 0 assunto e contar com o0 apoio para seguirmos na dire¢ao da seguranga, qualidade e
viabilidade economica.

Um grande abrago,

Marcus Dantas

B e sl ———————
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Residual Organic Debris on
Processed Surgical Instruments

STUDBY METHOD
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Kennedy CI, Szomstein S, Podkameni D, et al.
Bladeless trocar use eliminates the need for
fascial closure in patients undergoing the roux-
en-y gastric bypass. Surgical Endoscopy. Vol 18,
2004, Supp: S197.

Siqueira TM, Paterson, RF, Kuo RL, et al. The
use of Blunt-tipped 12mm-Trocars Without
Fascial Closure In Laparoscopic Live Donor
Nephrectomy. Journal of the Society of
Laparoendoscopic Surgeons. Vol. 8, 2004, pp.
47-50.

e ———————




Minimizing Patient Risk During
Laparoscopic Electrosurger)

surgical p
d oppropriately, this techni
surgery

ns that can occur
outcom

GLORIA




PERMANENTRO C ARTE SESCARTAVEL

MECANISMO DE PROTECAO







The driving force in trocar insertion: a comparison between disposable and
reusable trocars.
Surg Endosc. 2000 Nov;14(11):1045-6.

CONCLUSIONS: The effect of previous use on ease of insertion
demonstrates an obvious disadvantage of reusable instruments.
The excessive force required to insert some trocars may place
the patient at greater risk of trocar injury.
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Trocar injuries in cases where the surgeon experienced trocar with the lowest force

laparoscopy. A su to penetrate (3 Ibs.) vs.

of possible contributing Surgiport (9 Ibs.).

factors and prevention.

Jrnl or Reprod Med, female and 37% of the male surgeons This enables the physician

Vol. 35, pg. 485. experienced trocar insertion difficulties. {even fermmale) to use the
finger tip technique which
ensures a controlled entry as
opposed to an uncontrolled
downward thrust.

\ . . .
A.A. Yuzpe, MD Pneumoperitoneu Injuries occurred twice as often in TriStar Il design makes it the
rve




ORIGINAL RESEARCH
DO DISPOSABLE TROCARS AND PNEUMOPERITONEUM
PREVENT BOWEL INJURY AT LAPAROSCOPY?

by A. Alhage, M.D.

anvin, M.,

D. Querleu, M.D.

Department hospit

The use of disposable trocars significantly reduces
s the nUumMber of perfurations

diagnostic laparoscopy and 0.

1ou

to Veress needle or umbilical trocar lusca

1 LG LA I LI I L LAR MLE R A N

procedures

Some laparoscopists favour the direct insertion technique without previous pneumoperitoneum for
initial trocar placement. Overall, the direct insertion technique reduces the number of blind insertions
of instruments into the peritoneal cavity from two to one

The purpose of our study was to study was to compare the incidence of bowel injury after Veress
disposable (DT)

needle insufflation (VNI) versus direct troca insertion (DT1) and after insention o
(Endopath®, Ethicon Endosu

which either

ery Inc., Cincinnati, Ohio) versus a reusable trocar (RT) in rabbits

s not or has previously undergone abdominal surgery

Material and Method

Eighty adult, female virgin New Zealand white rabbits, weithing 2400 to 4000 g, were used in this
study. For each protocol, the randomization was made ont he choice of the animal and the treatment

1o be given. We have formed five balanced factorial plans of eight rabbits for each protocol In

ed to one to

(4]

protocol 1, the rabbits had no preliminary surgery. They were randomly assig

aroups, then in one of the sub-groups as follows: Group A (n=20), previous Veress needle

nsufflation, Sub-group Al (n=10) use of a disposable trocar, Sub-group A2 (n=10) use of a

oup B1 (n=10) use a disposable

reusable trocar. Group B (n=20) direct trocar insertion, Sub
Sub-g

troc roup B2 (n=10): use of reusable trocar

In the protocol 2, the animal underwent a first operation to induce abdominal sidewall adhesions

Three weeks after initial surgery, four groups were constituted according 1o the same study design as

described in protocol 1 Group C (n=20): Veress needle insufflation, Sub-group C1 (n=10) use of a
reusable trocar, Group D (n=20) direct trocar insertion, Sub-group D1 (n=10} use of a disposabie

trocar, Sub-g

roup D2 (n=10): use of a reusable trocar

A midline laparotomy was performed immediately after the trocar insertions r of bowel

number -=|.I[I|'.,III.'.\ according the treatment

sessed. The
and VNI or DTI, and D1

groups was performec

nj
{protocol

15 W

re expressed as 1ot
RT). Comp

inalysis or variance. A p value <0.5

son of a ranon

usin; SLanst

Was accef

significa

Resulrs

Fifteen bowel injuries occurred in protocol 1. In Group A, four injuries were noted Two of them

were due 1o the Veress needie and two were due to a reusable trocar. In Group B, eleven injuries

ewercduetoar ible trocar

Were nol

three of them were due to a disposable trocar and e

1t rabbits (95%) had abdominal sidew

In protocol 2, two rabbits showed no adhesion; thirty-

winted, sev

duetoa

cduetoa

ress needle
1 trocar

ntly reduces

the number of perforations. In protocol 2, Veress needle insuflation significantly reduces the number

of bowel injuries. There was no statistical difference between the two types of trocars (p=35)

Comment

I'he purpose of this study was to compare the bowel complication rate of Veress needle insufflation
versus direct trocar insertion and of disposable trocars versus a reusable trocar. Our goal was
achieved using a rabbit model. In protocol 2, 955 of the female rabbits presented with
surgically-induced abdominal sidewall adhesions. Prior abdominal surgery significantly affect the nisk

of bowel injuries with both Veress needle insuiflation and direct trocar insertion

Three prospective clinical randomized studies have evaluated Veress needle insufflation versus direct
trocar insertion. No complication was observed in two studies. In another study, a perforation of the
colon requiring conversion to laparotomy was secondary to direct trocar insertion technique
Additionally, minor complications with Veress needle insufilation occured. The sample size in the

ly 252,200, and 212

all to reach s lficance

atents, too s

three studies was respectiv

given the low incidence of bowel injury in clinical setting

Disposable trocars prevent : _~.|gnu"u‘ar1t number of bowel injuries in animals without previous

abdominal surgery. In the presence of abdominal wall adhesions, no signi

cant difference between

\ll\]\l!\ ible and reusable trocars was found. Thus, disposable trocars do not |m[ rove the safety of

i‘\LU]“L access in case of pr 1ior abdominal surgery or abdominal sidew: ihesions. This can t

. they may be |n|u|cli

explained by the insertion. When bowel loops are stuck to the abdomin:

;tor, disposable trocars improve the safety

whatever the type of trocar. In absence of this risk

It
increase the risk of trocar injury  Specific precautions are mandatory in such cases The use of a safery

e results of our study confirm that prior abdominal surgery and abdominal side wall adhesions

test with a syringe filled with saline (making no bubbles when there are adhesions on the insertion site

of the imtial trocar) could improve the safety of the procedure. Most laparoscopi

15 suggesl open

laparoscopy for patients at risk of bowel adhesions. This point is currently the subject of another
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B. Schaceff, V. Paolucci

Department of General 5

Corresponding au

S'll[l

ary

We performed a prospective, randomized study, based on the most
requent laparascopic operation, the cholecystectomy, in order to
uantify and compare the advantages and disadvantages of d

isposa-
ole and reusable laparoscopic instruments. 158 patients, who were
planned for cholecystectomy, were randomly distributed into two
groups. B0 patients underwent surgery with reusable instruments and
78 patients with disposable instruments. We investigated the follo
wing parameters and compared them for both groups: length of ope-
ration, complications, conversion rate to open surgery, subjective
postoperative pain, length of inability to werk, rechnical prob
ring operation, postoperative hospitalization time, satisfaction of ope-

1 Introduction

Some questions regarding cost, sterility and operating com-
fort uphold the controversy about merits and demerits of
disposable versus reusable laparoscopic instruments
Beyond the surgeon’s personal preference based on relative
ergonomic advantages of the disposable or reusable version
of a particular instrument, economical issues mainly influ

wce the decision-making in laparoscopic instrument

irchasing [1, 2]. Instrument costs not only include
purchase price but repairs as well as pre- and postoperative
processing. Furthermore, various benefits, like easy u
time saving aspects and increased safety for both, ps
and personnel, have been auributed to disposable instru
ments |3, 4].

With the aim to apply scientific met
king in this field we perfor

s to decision-ma-
a prospective, randomized
study, in order to quantify and compare the advantages
and disadvantages of both types of instruments. C
stion was wher I s are mc
friend

INSErum

€ user-

ly then reusable instruments, or if they may increase
the safety for patients and personnel, and further
show the relation between hypotetical advantages

e to

the
actual costs

2 Material and Method

“ecording to our underlying question, whether the use of
sposable instruments means a marked advantage for pa
tient and surgeon, a random

required for this study. Berv

iple of 2x78 patients was
n March 1993 and March

Al Invazive Medizin 7 (41 157160 (1996

Laparoskopische Instrumente
_ AR A
Influence of disposable and reusable instruments
on safety and efficiency in laparoscopic surgery

rating room personnel. The

rence

the po
complication rate, subj
lity to work. D nces in fa
disposable instr

length of operation and, statistical
traoperative probl
if considering the g

reater expe in time

rations with reusable instruments are in a

Keywords: Cost analysis; Laparose

1994, 158 parie
cystectomy, were randomly
patients (group A) underv
reusable instruments and
posable instruments.

The absence of intra- and | perative complicat
well as minor problems were the main-parameters in our
study. We employed Troidl's staging for the defir
problemless cours :

paroscopic cholecy

3 h v
stectomy [1,

ped especi

We also recorded the fc

operating time

the consumprion of CO -
degree of the OR-team’s satisf
the

operaton

- pre

1 time Or-nurse

hof p

3 Costs

r the reusable instrur

Diferencas a favor do grupo
operado com instrumentos
descartaveis:

-Menor indice de conversao
- Menor tempo operatorio

- Menos problemas
intra-operatorios
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Original Article
Article original

REUSE OF I SABLE LAPAROSCOPIC INSTRUMENTS:
A STUDY OF RELATED SURGICAL COMPLICATIONS

Conclusion: Disposable laparoscopic instruments may be

safely reused under carefully monitored conditions and
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uthor's conclusions

he authors concluded that disposable plastic trocars may be safely reused
fter high-level disinfection by 2% alkalinised glutaraldehyde solution, and
1at this is a very cost-effective method.
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REVISAO SISTEMATICA

¢ P — Trocarte Descartavel em
Videolaparoscopia

¢ I — Reuso apos esterilizagao
¢ C — Trocarte Nunca Usado

¢ D — Qualquer complicacao infecciosa
relacionada a videolaparoscopia




ESTRATEGIA DE BUSCA

Equipment Reuse[mh] OR Disposable Equipment[mh] OR Infection Control[mh] ) AND (Surgical
struments[mh] OR trocar))

ND (reproc* OR reus* OR dispos*) AND (randomized controlled trial[pt] OR controlled clinical trial[pt]
R randomized controlled trialsfmh] OR random allocation[mh] OR double-blind method[mh] OR single-
ind method[mh] OR clinical trial[pt] OR clinical trialsfmh] OR "clinical trial"[tw] OR ((singl*[tw] OR
yubl*[tw] OR trebl*[tw] OR tripl*[tw]) AND (mask*[tw] OR blind*[tw])) OR "latin square"[tw] OR
acebos[mh] OR placebo™*[tw] OR random*[tw] OR research design[mh:noexp] OR "comparative
1dy"'[mh] OR evaluation studies[mh] OR follow-up studies[mh] OR prospective studies[mh] OR cross-ov
ndies[mh] OR control*[tw] OR prospectiv*[tw] OR volunteer*[tw]) NOT (animal[mh] NOT human[mbh])




REUSO DE INSTRUMENTOS

Na Visao desse Cirurgiao




¢ Sem duvida, os instrumentos utilizados
em videocirurgia(tanto descartaveis
como permanentes), por suas
caracteristicas, sao mais dificeis de ser
esterilizados.

r INSTRUMENTOS )
PERMANENTES(REUSAVEIS) NAO
SUBSTITUEM OS DESCARTAVEIS




“Nao podemos portanto, expor os pacientes
submetidos a videocirurgia, a um risco maior
de lesoes potencialmente graves, utilizando
instrumentos nao descartaveis.
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¢ Agéncias reguladoras

Fontes pagadoras




Decisao do STJ nao permite planos de saude
alterarem tratamento sugerido por meédicos

Brasilia- O S O STJ deCldlu por unanlmldade es de planos de saude tém direito a serem submetidos ao

tratamento inuicauu peiu Uy € 1av ayueie cuverw pew pianu. vuin esse emnenunnento, a terceira turma do STJ atendeu ao recurso da familia de
Anselmo Vessoni para que a Itau Seguros S/A pague todas as despesas feitas no tratamento de cancer de Vessoni - que ja faleceu. Em nota,
assessoria do STJ informou que é preciso “ficar bem claro que o médico e ndo o plano de saude é responsavel pela orientagao terapéutica e que
entender de modo diverso pde em risco a vida do consumidor”.

A agdo, segundo a nota, refere-se ao pedido de Anselmo Vessoni para que a seguradora realizasse o pagamento das sessdes de quimioterapia
devido a um cancer de pulmao. O pagamento das 12 sessdes de quimioterapia foram negadas pela seguradora sob o argumento de que a apdlice
nao cobre tratamento ambulatorial, nem quimioterapia. “A tutela antecipada foi deferida para o custeio das despesas com o tratamento. Durante o
curso do processo, Vessoni veio a falecer”, informou a nota.

De acordo com a assessoria do STJ, o juizo de primeiro grau julgou procedente o pedido, condenando a Itau Seguros S/A a pagar todas as
despesas feitas no tratamento de Anselmo. Mas a seguradora recorreu da deciséo e o Tribunal de Justica de Sao Paulo (TJ-SP) decidiu contra
Vessoni, com o argumento de que a “clausula que excluiu as despesas com quimioterapia e com assisténcia médica ambulatorial quando nao
motivada por acidente pessoal, além de visivel e de redacao induvidosa, é perfeitamente legal e nada tem de abusiva, sequer ofendendo o artigo 51
do Cadi¢ :

destaaw () paciente, consumidor do plano de saude, nao pode ser

Contrari

emosc IMpedido de receber tratamento com o método mais moderno -
razoavel . ,
... disponivel no momento

a decis

tratamento com o método mais moderno disponivel no momento em que instalada a doenga coberta, em razao de clausula limitativa, pois entender

de modo divﬁﬁa Ec")e em risco a vida dg ggngumidor”.
B —

A seguradora pode recorrer ao Supremo Tribunal Federal (STF) se entender que a decisdo do STJ contraria a Constituicdo Federal. Também em
nota, a Itau Seguros informou que ndo se pronuncia a respeito de acdes que ainda estao tramitando na Justica. A assessoria da Agéncia Nacional







