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A terceira reuniao presencial para discussao das Consultas Publicas (CPs), publicadas
pela Anvisa, sob a organizacao do Grupo Técnico de Midias Sociais do NasceCME, em par-
ceriacom a ABRAIDI, foi realizada na sede da Associacao em 30 de outubro de 2026.

A reuniao contou com a presenc¢a de Dr. Natanael Batista de Oliveira, advogado que
atua na empresa Amcor. Dr. Natanael apresentou manifestacao sobre esclarecimentos
do artigo 87 paragrafo 2° da CP n° 1420 e sua compatibilidade com a Nota Técnican®
218/2020/SElI/GEMAT/GGTPS/DIR3/ANVISA.

Conforme estabelecido no art. 87 da presente CP, tem-se:

“A embalagem utilizada para esterilizacao de dispositivos médicos deve estar regulariza-
dajunto a Anvisa para essa finalidade”

Em contrapartida, a Nota Técnica n°218 da Anvisa, emitida em 2020, incluiu “Embala-
gem para esterilizacdo de produtos médicos” na lista de produtos NAO regulados pela
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS).

Dr. Natanael apontou que nao ficou explicito em qual modalidade de regularizacao sera
incluida a embalagem, ou seja, havera necessidade de registro, notificacao ou outro pro-
cedimento regulatorio.

Segundo o advogado, essa definicao “é importante para que os agentes econémicos
possam identificar objetivamente suas obrigacdes e planejar eventuais adequacoes
regulatorias”.

Entre outros pontos da manifestacao, sugere-se no § 2°:

“A embalagem utilizada para esterilizacao de dispositivos médicos deve atender aos
requisitos sanitarios aplicaveis e, quando sujeita a regularizacao perante a Anvisa, estar
regularizada para essa finalidade, conforme os critérios e procedimentos definidos pela
Agéncia”.

Durante a discussdo com o grupo técnico ficou evidente que, judicialmente, uma Nota
Técnica nao inviabiliza uma Resolucao da Diretoria Colegiada e, neste sentido, questiona-
se a atitude da Anvisa e a respectiva geréncia na manutencao da desregulamentacgao da
embalagem.
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Essa atitude permitiu inferir que esta em jogo uma batalha de egos e ndo necessariamen-
te falta de entendimento da pirdmide hierarquica das leis do pais. E, enquanto, isso a
decantada seguranca do paciente continua em risco em fungao de enorme oferta de
embalagens de baixa qualidade no mercado nacional.

Na reuniao, também debateu-se outros temas como unidades itinerantes para processa-
mento incluindo necessidade de autorizacao sanitaria, validacao de processos e gerenci-
amento de riscos. O processo desta modalidade de prestacao de servicos devera estar
alinhado ao Sistema de Gestao de Qualidade do CME contratante e restringir-se ao atendi-
mento especifico e em local designado pelo contratante. Foi sugerido que a qualificacao
de desempenho da unidade itinerante deva ser compatibilizada com a qualificacao de
desempenho do CME contratante.

No artigo n°28 “’E proibido ao CME processar’, no paragrafo 2°, sugeriu-se alteracoes,
em especial, com relacao ao protocolo de processamento especifico. Este deve ser valida-
do e documentado pelo fabricante do dispositivo com definicao do nimero de processa-
mentos. O estabelecimento do nivel de risco também devera fazer parte das informacgoes.

No tocante a redagao da norma quanto ao reuso, o grupo propds que seja incluso “vedacao
de reuso’’ para dispositivos médicos classe 3 e 4 e que sejam excluidos os incisos IVV e VL.

As questodes relacionadas a comercializacao e reutilizacao de produtos médicos, especial-
mente cateteres, enfatizou-se aimportancia de seguir as instrucoes do fabricante e os pro-
tocolos estabelecidos. Argumentou-se que os fabricantes devam provar 0s riscos associa-
dos ao uso Unico versus reutilizacdo e que, os hospitais ndo tém as condicdes técnicas
necessarias para testar esses dispositivos adequadamente.

0 grupo observou também, que ha necessidade de harmonizacao das definicdes “disposi-
tivo médico de uso tnico”, “reuso” e “reuso proibido” nas CPs 1421 e 1423.

Foi discutido a no artigo n° 39, quanto a calibragao de equipamentos, que o prestador do
servico de assisténcia técnica seja legalmente habilitado, qualificado e autoriza-
do/credenciado pelo fabricante, especialmente para substituicao de pecas para manu-
tencao. A exigéncia de identificacao profissional completa do profissional, que acompa-
nhou a intervengao técnica, deve constar no relatoério.




3° Reunido para Discussao de ‘ (. Grupo Tecnico

Consulta Piblica N° 1420 de 2026 de Midias Sociais

NASCE|CME

0 grupo questionou a necessidade regulatoria sobre dispositivos médicos personalizados
e 3D, “fabricados” domesticamente e a falta de legislacao especifica da Anvisa para esses
dispositivos bem como padroes de processamento adequado.

Destacou-se a controvérsia nas responsabilidades administrativas e legais relacionadas
ao processamento de produtos nao regulados pela Anvisa, mencionando o artigo 29 que
permite processamento desde que todas as etapas sejam garantidas.

A discussao incluiu a necessidade de esclarecer classificacoes de dispositivos criticos e
nao criticos, objetivando melhor definicdo para os dispositivos de uso sanitario de apoio
ao paciente.

A discussao também abrangeu os aspectos de validacao e padronizacao de indicadores de
limpeza em equipamentos médico bem como a regularizacao destes itens. Destacou-se que,
muitas indUstrias ndo possuem documentacao técnica adequada para desenvolver para-
metros de limpeza, resultando em testes que nao desafiam efetivamente o processo. Os
participantes debateram sobre a diferenca entre indicadores de processo e indicadores de
recesso, concordando que é necessario validar primeiro a eficacia da limpeza antes de esta-
belecer parametros.

0 grupo técnico enfatizou a importancia da participacao de todos os envolvidos na cadeia
de processamento de dispositivo médico incluindo académicos e conselhos de classe.

Na importancia do enfermeiro na discussao sobre indicadores e qualificacao de equipa-
mentos, destaca-se a necessidade de replanejamento curricular e maior conhecimento
pratico. Foi enfatizado que a responsabilidade pela gestao de qualidade e processos de
esterilizacao é compartilhada entre enfermeiros e engenheiros clinicos, e que todos
devem ter nivel de conhecimento adequado sobre esterilizacao e processos.

A discussao abordou as dificuldades praticas em implementar protocolos de reutilizagao
de dispositivos médicos, destacando a falta de estrutura e ferramentas adequadas para
comprovar funcionalidade e rastreabilidade.
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