—

S -mabimed

—

Supri

Abimed alerta sobre os riscos de produtos

médico-hospitalares usados e recondicionados
Produtos reutilizados colocam a vida de pacientes em risco

O debate sobre a aquisicdo de produtos e equipamentos médico-hospitalares sempre chama a
atencdo para uma questdo basica: a seguranga. A Associacao Brasileira dos Importadores de
Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares (Abimed) alerta aos pacientes
e profissionais da salde sobre os perigos que correm ao adquirirem equipamentos médicos usados,
reformados por empresas ndo autorizadas ou importados de forma ilegal.

O presidente da Abimed, Aurimar José Pinto, ressalta que os hospitais, clinicas e todos aqueles
envolvidos no setor de saude devem averiguar a procedéncia dos produtos utilizados. "A
comercializacdo e a importacdo de produtos médicos usados é expressamente proibida pela Anvisa".

Aurimar se refere a Resolucé@o - RDC n°. 25 de 15 de fevereiro de 2001. "Somente a empresa
fabricante pode recondicionar produtos que fabrica ou autorizar terceiro a fazé-lo. Isso para nao
colocar a vida dos usuarios e dos pacientes em risco", explica.

Com base no texto de seu Codigo de Etica, a Abimed esta alertando o publico, através de
comunicado, sobre o risco da compra e do uso de equipamentos e produtos usados sem a obediéncia
as regras impostas pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio e pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.
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integra do comunicado.

"A Abimed - Associagdo Brasileira dos Importadores de Equijpamentos Produtos e Suprimentos
Médico-Hospitalares -, em consondncia com a missédo da Anvisa, de permitir a comercializagdo de
produtos para a satde seguros, vem alertar os Usuarios e paclentes sobre 0s riscos que representa a
aquisicdo de equipamentos médicos usados e/ou reformados, por empresas ndo autorizadas, ou
Importados de forma rlegal.

A utilizacdo de equipamentos de emissdo de radiagdo ionizante fora das especificagdes de fabrica e
importados irregularmente, além de constituir crime previsto em leil, pode causar dano irreparavel,
comprometendo a chance terapéutica permanentemente e aumentando o risco de vida do paciente e
das pessoas envolvidas no tratamento (usuarios).

Além disso, a desmontagem de equipamentos usados, o transporte e montagem desses
equipamentos por pessoas ndo qualificadas, e sem a intervengdo de Servigo Técnico Autorizado do
fabricante e/ou empresas por ele autorizadas, podera expor usuarios e pacientes a aclidentes
mecanicos, elétricos ou a radiagdo ionizante dispersa.
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Os equipamentos importados irregularmente, além de trazerem os riscos expostos, geram
concorréncia desleal, prejudicando centros de diagnostico por imagem e de radioterapia que
trabalham dentro das normas de seguranga da ANVISA e CNEN.

Os Centros que vierem a realizar importagoes irregulares poderdo ainda, devido a discrepancia
tecnologica associada a tals equipamentos, comprometer o diagnostico por imagem e a radioterapia
em todo o pars.

A comercializagdo e a importagdo de quaisquer Produtos Médicos Usados € expressamente proibida
pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme reza a sua Resolugdo - RDC n®. 25
de 15 de fevereiro de 2001. Somente a empresa fabricante pode recondicionar produtos que fabrica
ou autorizar terceiro a fazé-lo.

Conforme descrito nesta Resolucdo, a expressdo "recondicionado”, se refere a:

"... produto para saude usado que foi submetido a processo de reciclagem, reforma, revisdo ou
reprocessamento, ou que pode incluir a substituicdo de componentes, partes e pegas, calibra¢éo,
testes de qualidade, esterilizacdo ou etiquetagem, entre outros servigos necessarios para colocar o
produto nas condigbes técnicas e operacionais previstas em seu registro na ANVISA, sob
responsabilidade expressa da empresa detentora deste registro.”

Os fabricantes detém o conhecimento da tecnologia e das necessidades para garantir a qualidade, a
seguranga e o desempenho dos produtos que fabricam e sdo obrigados a se submeterem aos
rigorosos requisitos exigidos pelos orgdos reguladores em seus palses de origem, bem como nos
paises para onde exportam seus proautos.

A CNEN (Comissdo Nacional de Energia Nuclear) também regula a compra destes equipamentos,
notadamente os de radioterapia que tém etapas do processo de importagdo dependentes da
aprovagédo deste orgdo. A Portaria da ANVISA que regula este procedimento é a de n° 453 de
01/06/1998.

Os importadores destes equipamentos devem, portanto seguir estritamente a regulamentacéo vigente
relativa ao procedimento de importagdo, que também inclui a classificagdo tarifaria para fins de
fiscalizagdo pela Receita Federal. Existem no mercado empresas de suporte a Comeércio Exterior,
idéneas e com larga experiéncia, que podem auxifiar na execugdo dos procedimentos corretos.

As empresas fabricantes ndo se comprometem com a garantia, qualidade e seguranga de
equipamentos vendidos no mercado nacional sem seu conhecimento e ndo recomendam eventuails
solugdes alternativas, que venham a ignorar a legislacéo vigente e que possam ser apresentadas aos
seus clientes.”

Atenciosamente,
Abimed - Associacdo Brasileira dos Importadores de Equijpamentos Produtos e Suprimentos Médico-
Hospitalares
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Data: 21 de marcgo de 2007

Mais informacdes:
Caio Prates (11) 9911-2151

Ex-Libris Comunicacao Integrada
Fone: (11) 3266-6088/6609 - ramal 215

Av. Irai, 79, Cj. 92 e 93, Bloco B, Ed. Torres do Ibirapuera
Moema, Séo Paulo, SP, CEP 04082-000 Fone (11) 5092-2568
abimed@abimed.org.br — www.abimed.org.br



