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No dia 16 de outubro, por iniciativa da
ABRAIDI e NasceCME, realizou-se a 1? reu-
nido para discussao da Consulta Publica CP
1420 que trata de proposta de RDC sobre
0s requisitos de boas praticas para o pro-
cessamento de dispositivos médicos utili-
zados na assisténcia a saude.

A proposta de RDC foi publicada pela Anvisa
em 23 de setembro de 2026 e tem prazo de
120 (cento e vinte dias) para envio de
comentarios e sugestoes.

A reuniao se deu na sede da ABRAIDI com
transmissao on-line.

Na oportunidade Ana Miranda, Diretora Exe-
cutiva do NasceCME, coordenadora dos
trabalhos, fez um breve resumo destacan-
dooArt. 2° e os respectivos paragrafos.

Ana destacou os objetivos do grupo técnico
enfatizando a importancia do recebimento
de protocolo, por parte da Anvisa, referen-
tes ao recebimento das contribuicdes a
serem enviada pelo grupo.

Art. 20

A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente
por meio do preenchimento de formulario especifi-
co, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/345653?|
ang=pt-BR.

§10

As contribuicdes recebidas s3o consideradas
publicas e estardo disponiveis a qualquer interessa-
do por meio de ferramentas contidas no formulario
eletronico, no menu “resultado”, inclusive durante o
processo de consulta.

§20

Ao término do preenchimento do formulario eletronico
serd disponibilizado ao interessado numero de
protocolo do registro de sua participagdo, sendo
dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto 3 Agéncia.

§30

Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento
de sugestoes por escrito, em meio fisico, durante o
prazo de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria/GGTES, SIA trecho S,
Area Especial 57, Brasilia-OF, CEP 71.205-050.

§ 40

Excepcionalmente, contribuicdes internacionais
poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais -
AINTE, SIA trecho S, Area Especial S7, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.
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Ana Miranda apresentou a estrutura da Consulta Plblica n®°1420. Asaber:

* 122 artigos

* 1 anexo - Equipamento de Protecao Individual

* Os artigos estao divididos em capitulos que compreendem secoes e subsecoes.

Art. 1° Esta resolucao estabelece os requisitos de boas praticas para o funcionamento
de dispositivos médicos utilizados na assisténcia a satde.

TiTULO ARTIGOS CORRESPONDENTES

Capitulo I: Disposi¢ées iniciais Art. 2° e Art. 3°
Capitulo II: Condigoes organizacionais - Secao | - Requisitos Gerais Art. 4° ao Art. 7°
Secao |l - Tercerizacao Art. 8° ao Art. 12°
Capitulo llI: Sistema de Gestado da Qualidade (SGQ) Art. 13° e Art. 14°
Secao | - Responsabilidades e atribuicoes Art. 15° ao Art. 19°
Secéo Il - Gestdo de Pessoas e Programa de Educacdo Permanente Art. 20° ao Art. 23°
Secao Il - Gerenciamento de tecnologias Art. 24° ao Art. 26°
Subsecao | - Dispositivos médicos a serem processados Art. 27° ao Art. 34°
Subsecéo Il - Equipamentos Art. 35° ao Art. 40°
Subsecao Il Inexistente ?
Subsecao IV - Gerenciamento dos processos de trabalho Art. 41° ao Art. 43°
Subsecao V - Gestao de documentos Art. 44° ao Art. 46°
Subsecao VI - Requisitos sanitarios especificos para a gestao de infraestrutura Art. 47° ao Art. 52°
Subsecao VII - Gerenciamento de insumos Art. 53° ao Art. 56°
Secao VIl - Gestao de fornecedores Art. 57° ao Art. 58°
Secéo IX - Acoes preventivas, corretivas e de melhoria continua Art. 59° ao Art. 64°
Subsecao | - Gerenciamento de reclamacgoes Art. 65°
Secéo X - Gerenciamento de residuos Art. 66° ao Art. 70°
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Capitulo IV - Requisitos sanitarios para as etapas de processamento

TiTULO ARTIGOS CORRESPONDENTES
Secao | - Etapas do processamento Art. 71°

Secao Il - Pré-limpeza Art. 72°

Secao Il - Recebimento Art. 73° e Art. 74°
Secao IV - Limpeza e secagem Art. 75° ao Art. 83°
Secao V -.Iandsgtfeﬁigi,or:;alri\;;zggéo, reparos e testes de integridade Art. 84° 20 Art. 86°
Secao VI - Embalagem e rotulagem Art. 87° ao Art. 91°
Secao VIl - Desinfeccao Art. 92° ao Art. 97°
Secao VIII - Esterilizacao Art. 98° ao Art. 102°
Secao IX - Liberacao e Armazenamento Art. 103° ao Art. 108°
Secao X - Transporte e distribuicao Art. 109° ao Art. 115°
Secao XI - Validacao do Processamento Art. 116° e Art. 117°
Capitulo V - Das disposicées finais e transitorias Art. 118° ao Art. 122°

Ana fez breves comentarios sobre os capitulos destacando as definicoes incompletas
necessitando de melhoria de enunciado objetivando a facilitacao do entendimento.

Mais uma vez, a etapa de enxague nao é contemplada e alguns outros itens como insu-
mo critico, risco, desinfeccao de baixo nivel, gerenciamento de residuos, incluindo
explantes, embalagem, apresentam definicoes inadequadas ou inexistentes.

Dando seguimento, o grupo técnico optou por ler todos os artigos e fazer as sugestoes.
Ostemas, como responsavel técnico, responsavel legal, capacitado, analise de risco, ava-
liacao de risco, controle e gerenciamento de risco, mereceu atengao redobrada do grupo
que valeu-se de normas técnicas pertinentes para referendar as sugestoes.

Destaca-se ainda, a participacao no chat de profissionais, que acompanharam a discus-
sao remotamente, contribuindo expressivamente com sugestoes da pratica.
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Grupo Técnico recebe doacgao de
exemplar Diretrizes de Praticas
em Enfermagem Perioperatoria

SOBECC edicao 2026, cedida por

Renato Limonta - Diretor Sispack

Proximas reunioes:

Continuidade da discussao da CP n° 1420:
Dia 23 de outubro - Reuniao on-line

Dia 30 de outubro - Reuniao presencial na sede da ABRAIDI com transmissao ao vivo.
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Consulta Piiblica N° 1420 de 2026

Integrantes do Grupo Técnico

Coordenacdo e Mediagao:

Ana Miranda, enfermeira Sergio Madeira, médico
Diretora Executiva NasceCME Diretor Técnico ABRAIDI

Participantes:

Caroline Paiva, Inst. Hosp. Israelita Albert Einstein
Cybelle loshida, Inova Saude

Elaine de Vasconcelos, Essencial Saude

Gerson Luqueta, Baumer

Gessilene Barbosa, Sispack

Ilvam Cavalcanti, DeVant Care

Jocely Aquino, SEGA SMS Sao Paulo

Margarida Firomi Shiraishi - 1GS - HCFMUSP
Renato Limonta, Sispack Medical

Vania Bulgarelli, INCOR SP



