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Reuniao on-line com transmissao ao vivo comprometida, em fungao de instabilidade de
internet.

Deu-se continuidade a leitura e discussao dos artigos iniciando-se pela Secao Il Gestao
de Pessoas e Programas de Educacao Permanente. Os termos “profissional legalmente

habilitado”, “‘competéncia profissional comprovada”, “responsavel técnico”, geraram
muito debate para se atingir um consenso.

Destacou-se, nessa reuniao, a leitura e comentarios referentes ao artigo 20. O “responsa-
vel legal do servico de salde’” deve designar formalmente 1 (um) profissional legalmente
habilitado, de nivel superior, com competéncias profissionais comprovadas para a coorde-
nacao das atividades de processamento de dispositivos médicos, doravante denominado
“responsavel técnico”.

Remeteu-se a definicdo de “profissional legalmente habilitado” (art. 3°, inciso XXIII), a
qual o grupo ja havia acrescentado que o profissional seja capacitado para a realizacao
das atividadestécnicas e de coordenacgao do processamento de dispositivos médicos.

Sobre "competéncias profissionais comprovadas", entendeu-se que trata de documento
que comprove a especializacao em CME, somado ao registro de titulo de especialista no
Conselho Federal de Enfermagem (COFEN). Os participantes consideraram que tais requi-
sitos sdo muito positivos, por valorizar o profissional e o proprio CME, em servicos pulblicos
ou privados, e dificultar a designacao de pessoas despreparadas para o setor.

Foi registrado que outras categorias profissionais reivindicam a responsabilidade técnica
pelo CME, havendo processo em andamento envolvendo o COFEN. A mediadora citou que,
historicamente, o CME no Brasil, sempre esteve sob responsabilidade do enfermeiro, e
informou que, em funcdo do mapeamento realizado pelo NasceCME, os resultados apon-
tam que 94,6% dos responsaveis técnicos de CME no pais, sao enfermeiros. O artigo com
esse dado aguarda publicacao e podera ser usado para fundamentar as contribuicoes a
consulta publica.

Sugeriu-se reforcar que os substitutos atendam as mesmas condicoes de competéncia
exigidas no caputdoartigo 20.
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Foi proposto a manutencao do texto da RDC n°® 15 de 2012 que estabelece que o respon-
savel pelo CME classe Il deve atuar exclusivamente nesta unidade durante toda a jornada
detrabalho.

Ainda com relacao a discussao que envolve o responsavel técnico, questionou-se se o res-
ponsavel legal, normalmente o diretor clinico ou técnico, tem competéncia para definir as
atribuicoes do responsavel técnico do CME.

Os participantes entenderam que a base para essas atribuicdes deve ser o estabelecido
pelo Conselho Federal de Enfermagem e relataram que, na pratica, elas sao definidas em
conjunto com a Geréncia de Enfermagem. O grupo destacou que um regulamento técnico
nao pode depender de interpretacao: o que se pretende com o enunciado precisa estar
claramente escrito de modo a ser inteligivel.

Com relacao ao artigo 21, todas as etapas do processamento de dispositivos médicos
devem ser realizadas por profissionais legalmente habilitados para a execucao dessas
atividades. Sugere-se, conforme discutido em reuniao anterior, adequacao do enunciado,
que seja capacitado para realizacao das atividades técnicas e de coordenacao do disposi-
tivo médico.

Observou-se, referente as capacitacdes e treinamentos periédicos entre os tépicos cita-
dos, ha referéncia ao monitoramento e controle de processos por indicadores (quimicos,
biolégicos e fisicos) e rastreabilidade porém deixou de definir os indicadores quimicos,
bioldgicos e fisicos.

A supressao parece se apoiar no relatério de monitoramento do Roteiro Operacional de
Inspecao (ROI) apresentado por representante da Anvisa no Simpdésio Internacional da
SOBECC deste més de outubro de 2026, segundo o qual a maioria dos CMEs ja utiliza
esses indicadores significando um ponto positivo e desta forma justificando excluir das
definicoes, esses indicadores.

0 grupo discordou alegando que ha alta rotatividade de profissionais no CME e, parcela dos
servicos, ainda nao faz esse monitoramento, inclusive o teste de Bowie-Dick. Foi proposto
reinsercao dos conceitos e definicdes dos indicadores quimicos, bioldgicos e fisicos.




2° Reuniao para Discussio de ‘ ‘. Grupo Tecnico

Consulta Piblica N° 1420 de 2026 de Midias Sociais

NASCE|CME

O grupo de discussao apontou conflito com a CP n° 1.423 referente a embalagens e indi-
cadores quimicos e bioldgicos que deixaram de ser passiveis de notificacao ou registro
(desregulamentacao Nota Técnica n®2182 de 2020),eo0art. 11, § 1°,daCPn°1.423 man-
tém que, esses produtos nao estao sujeitos a notificacao ou registro.

Jaoart.24 daCPn°1.420 exige que todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria este-
jam regularizados junto a Anvisa. Foi citado que a CP n°® 1.423 foi elaborada pela area res-
ponsavel por registro de produtos (GGTPS) e as CPs n° 1.420 a 1.422 pela area de servi-
cos de salde (GGTES), e que o diretor-presidente da Anvisa, por ocasiao da 172 reuniao
ordinaria da Diretoria Colegiada em 16 de setembro de 2026, orientou que as quatro con-
sultas sejam analisadas de forma integrada. A mediadora informou que aguarda manifes-
tacao de advogado, consultado quanto ao enquadramento regulatério dos itens citados.

0 entendimento preliminar, referente, ao art. 24, todos os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria utilizados devem estar regularizados junto a Anvisa.

A mediadora informou que aguarda manifestagao oficial de advogado, cujo entendimento
preliminar, pelo enunciado do art. 24, as embalagens voltariam a exigir registro. No entan-
to, o grupo acordou que ha necessidade de harmonizar o art. 24 da CP 1.420 com a CP
1.423 nos artigos 11 e 12 que tratam de embalagem e indicadores quimicos e biolégicos.

0 grupo avaliara se propde manter a exigéncia de regularizacdo na CP 1.420 ou alterar o
textoda CP 1.423.

E, parafinalizacao de alguns pontos discutidos na reuniao, atentou para o art. 29 no qual o
CME pode processar produtos utilizados na assisténcia a salde que nao sejam sujeitos a
regularizacao junto a Anvisa, desde que garantidas todas as etapas do processamento.

O artigo gerou forte preocupacao, pois abre caminho para o processamento no CME, de
comadres, papagaios, bacias e outros itens como botdes, agulhas de croché, cotonetes,
alfinetes, recortes de equipo de soro, garrafas térmicas e clipes, exemplos relatados por
participantes. A mediadora defendeu que utensilios sanitarios de uso do paciente nao
sejam processados no CME e sim em local e equipamento especifico.

Afalta de objetividade e clareza do presente artigo deixa o profissional do CME sem respaldo
diante de solicitagdes para processamento de tais itens. O grupo concordou na revisao deste
artigo etambém na busca de argumentacao para inviabilizar essa pratica nos CMEs.
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