INSTRUCAO NORMATIVA

PROPOSTA DE INSTRUCAO NORMATIVA QUE DISPOE SOBRE AS
DIRETRIZES DE GARANTIA DA QUALIDADE PARA VALIDACAO,
MONITORAMENTO E CONTROLE DE ROTINA DOS PROCESSOS DE
ESTERILIZACAO E PROCESSOS AUTOMATIZADOS DE LIMPEZA E
DESINFECCAO EM SERVICOS DE SAUDE.

CONSULTA PUBLICA N. 586, de 20/12/2018
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CONSULTA PUBLICA CP 586/2018

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

CAPITULO | — DISPOSICOES GERAIS

“Art. 2° Esta Instrucao Normativa estabelece diretrizes para os processos de
esterilizacao por metodos fisicos e quimicos utilizados em servigcos de
saude e os processos de limpeza e desinfeccao realizados por métodos
automatizados.

Art. 3° Os processos de esterilizacao realizados em servicos de saude devem
demonstrar atividade microbicida que possuam nivel de garantia de
esterilidade (NGE) igual ou superior a 10 .

Paragrafo unico. Os processos de esterilizacdo devem ser validados para uso
e, rotineiramente monitorados e controlados de forma a garantir sua
confiabilidade e reprodutibilidade.

Art. 4° Apds definicao de processos e produtos, devem ser realizados estudos
de validacdo que incluam a Qualificacao de Instalacdo, de Operacao e
Desempenho.”
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CONSULTA PUBLICA CP 586/2018

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:

+ CAPITULO Il — A vALIDACAO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZACAO, LIMPEZA E DESINFECCAO

AUTOMATIZADA

- “Art. 7° Para os processos de limpeza e desinfeccdo automatizados (...) ABNT
NBR ISO 15883-1:2013 Lavadoras desinfetadoras - Parte 1. Requisitos gerais,
: termos, definices e ensaios, na ISO/TS 15883-5 Washer-disinfectors - Part
- 5. Test soils and methods for demonstrating cleaning efficacy, normativas
- aplicaveis e recomendacdes dos fabricantes.

Art. 8° Para os Processos de Esterilizacdo a Vapor (...) ABNT NBR ISO 17665
: - Esterilizagcdo de produtos para saude - Vapor e nas instrugdes de uso do
- fabricante do esterilizador.
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CONSULTA PUBLICA CP 586/2018

PRINCIPAIS ASPECTOS DA PROPOSTA:
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CAPITULO [l — A vALIDACAO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZACAO, LIMPEZA E DESINFECCAO
AUTOMATIZADA

“Art. 9° Para os Processos de Esterilizac&o por Vapor de Baixa Temperatura e
Formaldeido, (...) ISO 25424:2009 Sterilization of medical devices — Low
temperature steam and formaldehyde -- Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices.”

Art. 10. Para os demais Processos de Esterilizacao, o Servico de Saude deve
garantir o atendimento das condicbes sob sua responsabilidade, conforme
definido na Tabela E.1 da ABNT NBR ISO 14937:2014 - Esterilizacdo de
produtos de atencédo a saude (...).”
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CONSULTA PUBLICA CP 585 e 586/2018
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Formularios para o envio de contribuicodes:

« Consulta Publica 585 boas préaticas para o processamento de produtos
utilizados na assisténcia a saude: (17 fichas preenchidas até dia 19/02/2019)
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=44209

« Consulta Publica 586 validacdo, monitoramento e o controle da rotina
dos processos de esterilizacao e dos processos automatizados de limpeza
e desinfeccao: (13 fichas preenchidas até dia 19/02/2019)
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id _aplicacao=44210

Relatorio Preliminar de andlise de impacto regulatorio disponivel no portal:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/AIR+GGTES+Processamento

+FINAL+-+Versao+4.pdf/fb95458e-6b84-4645-ba2c-85b9ef2fc324 ‘:'
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3032238/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+585+GGTES.pdf/6faf7c93-3cf1-4f7a-bf6a-f238ad30a0c0
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=44209
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3032238/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+586+GGTES.pdf/33229571-0dc2-44d1-801d-ffb6be70f481
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=44210
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/AIR+GGTES+Processamento+FINAL+-+Versao+4.pdf/fb95458e-6b84-4645-ba2c-85b9ef2fc324

Obrigada!

Geréncia-Geral de Tecnologia de Servicos
de Saude
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