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Selo do Inmetro sera obrigatorio em agulhas e seringas
A partir de 1° de julho, produtos devem ser fabricados somente em conformidade
com as novas regras da Anvisa e do Inmetro.

A partir do dia 1° de julho, agulhas e seringas devem ser fabricados somente em conformidade aos requisitos
das Resolucgbes da Diretoria Colegiada (RDCs) n® 3, n° 4 e n° 5, da Anvisa e das Portarias Inmetro n°® 501,
502 e 503/2011. Os produtos fabricados antes do dia 1° de julho de 2013 podem ser comercializados e
utilizados até a sua data de validade, ainda que estejam sem o selo de identificagdo da conformidade. O
objetivo das certificacBes - que tiveram como base o teste realizado pelo Programa de Anélise de Produtos,
com normas e regulamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - € proteger a saude e
seguranca do consumidor. Caberé a Anvisa fiscalizar se os produtos ostentam o selo do Instituto.

O Inmetro analisou, em fevereiro de 2010, 13 marcas de seringas e agulhas usadas para injetar
medicamentos. As seringas avaliadas incluiram: sete marcas hipodérmicas, que ja vém com agulhas; quatro
de seringas sem agulha, e duas marcas de agulhas avulsas. "Do total, apenas duas estavam com as amostras
dentro da conformidade. Por isso, incluimos na lista de produtos com certificagdo compulséria seringas,
agulhas e também equipos que ndo foram avaliados no teste", destaca André Santos, chefe da Divis&o de
Orientacdo e Incentivo a Qualidade.

Os principais problemas encontrados nas agulhas hipodérmicas analisadas estavam relacionados a
possibilidade de ferimentos, de contaminacéo e desperdicio de medicamentos, além do fato de a agulha néo
possuir resisténcia a corroséo na canula (tubo de aco). No caso das seringas, o produto deve ser fabricado
sob condicdes que garantam a auséncia de contaminantes.

Acessorios descartaveis, encaixados no scalp para terapias intravenosas, ou em agulhas que estdo no
paciente, 0s equipos também terdo de passar por avaliacdo do Inmetro, por conta dos problemas encontrados,
relacionados a vazamentos, velocidade inadequada do fluxo do medicamento (gotejamento), conexdes
defeituosas ou fora do tamanho padréo e esterilidade comprometida. Fabricantes e importadores terdo prazo
de adequacao até o dia 30 de dezembro de 2013.

O intuito dos programas, frutos do Termo de Cooperacdo Técnica entre os ministérios da Salude e do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, é que estes produtos atendam aos requisitos minimos de
protecdo a saude e & seguranca do consumidor e dos profissionais da area da salde.

Fabricantes, importadores e comerciantes que apresentarem produtos ndo conformes estardo sujeitos as
penalidades previstas na Lei.
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Informacgdes para a Imprensa:

CDN Comunicag¢do Corporativa: (55 21) 3636-3700 / www.cdn.com.br

Rafael Cavalcanti: (55 21) 3626-3728 / 9922-0667 / rafael.cavalcanti@cdn.com.br
Fabio Augusto (55 21) 3626-3780 / 9364-6918 / fabio.augusto@cdn.com.br
Jessica Balbino (55 21) 3626-3752 / 73788320 / jessica.balbino@cdn.com.br

Divisdo de Comunicagéo Social do Inmetro — Dicom
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