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Consulta Publica n° 586, de 20 de dezembro de 2018
D.O.U de 21/12/2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere os arts 7°, lll e IV, 15, lll e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fewvereiro de 2016, resolve submeter a
consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de dezembro de 2018, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre as Diretrizes de
Garantia da Qualidade para Validagdo, Monitoramento e Controle de Rotina dos Processos de
Esterilizacdo e Processos automatizados de Limpeza e Desinfeccdo em senicos de saude.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este art. 1° terd inicio em 8 de janeiro de 2019 e
término em 9 de marco de 2019.

Art. 2° 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 especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario. php?id_aplicacao=44210.

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitacdo de acesso do cidadé@o a recursos informatizados seré permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ GGTES, SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° 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 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicfes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conweniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgaos e entidades enwhidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.
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ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.031070/2014-64

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre as Diretrizes de Garantia da
Qualidade para Validagdo, Monitoramento e Controle de Rotina dos Processos de Esterilizac&o
e Processos automatizados de Limpeza e Desinfeccdo em senvicos de saude.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n° 15.3

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsawel: GGTES

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

INSTRUCAO NORMATIVA N°. XXX, DE XXX

Dispde sobre as Diretrizes de Garantia da Qualidade para Validag&do, Monitoramento e
Controle de Rotina dos Processos de Esterilizagdo e Processos automatizados de Limpeza
e Desinfeccdo em senigos de salde.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe conferem o art.15, Ill e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, VI, nos 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fewvereiro de 2016, em reunido realizada
em XX de XX de 2018, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Ficam aprovados requisitos sanitarios e diretrizes para Garantia da Qualidade na
Validagdo, Monitoramento e Controle de Rotina dos Processos de Esterilizacdo e Processos
automatizados de Limpeza e Desinfeccdo em Senicos de Saude.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa estabelece diretrizes para os processos de esterilizacdo por
métodos fisicos e quimicos utilizados em senicos de salude e os processos de limpeza e
desinfeccao realizados por métodos automatizados.

Art. 3° Os processos de esterilizacao realizados em senicos de salde devem demonstrar
atividade microbicida que possuam nivel de garantia de esterilidade (NGE) igual ou superior a
106,

Paragrafo Unico. Os processos de esterilizagdo devem ser validados para uso e, rotineiramente

monitorados e controlados de forma a garantir sua confiabilidade e reprodutibilidade.

CAPITULO I

DA VALIDAGCAO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAGAO, LIMPEZA E DESINFECCAO
AUTOMATIZADA

Secéo |

Da Validag&o de Processos

Art. 4° Apés definicdo de processos e produtos, devem ser realizados estudos de validacdo que
incluam a Qualificacdo de Instalacédo, de Operacao e Desempenho.



Paragrafo Unico. A certificacdo e documentacao da Qualificacdo de Instalacdo e Operagao sao
requisitos para a execugdo da Qualificagcdo de Desempenho.

Art. 5° Apbés a execucao da Qualificacdo de Desempenho, o senico de salde deve analisar
criticamente e aprovar o exercicio da validagéao.

Art. 6° Os processos de esterilizagdo, bem como os de limpeza e desinfec¢cdo automatizada,
devem ser submetidos a revalidagao periédica, pelo menos anualmente, e sempre que tiverem
sido adotadas mudancas que afetem 0 processo, a carga a ser esterilizada ou o equipamento.

Paragrafo Unico. As requalificacbdes de instalacdo, operacdo e desempenho devem ocorrer a
intervalos definidos, com \erificacdo dos parametros e requalificacfes anuais, e mediante
critérios definidos no Plano de Gerenciamento de Tecnologias.

Secdo Il

Da Limpeza e Desinfeccdo Automatizada

Art. 7° Para os processos de limpeza e desinfec¢do automatizados, o Seni¢o de Saude dewve
garantir que as Qualificacbes de Instalacdo, Operacdo e Desempenho sejam realizadas com
base na ABNT NBR ISO 15883-1:2013 Lavadoras desinfetadoras - Parte 1. Requisitos gerais,
termos, definicdes e ensaios, na ISO/TS 15883-5 Washer-disinfectors - Part 5: Test soils and
methods for demonstrating cleaning efficacy, normativas aplicaweis e recomendacdes dos
fabricantes.

Secéo Il

Da Esterilizagéo

Art. 8° Para os Processos de Esterilizacdo a Vapor, o Seni¢co de Salde dewe garantir que as
Qualificacbes de Instalacdo, Operacdo e Desempenho sejam realizadas com base na ABNT
NBR ISO 17665 - Esterilizagcdo de produtos para salde - Vapor e nas instru¢Bes de uso do
fabricante do esterilizador.

Art. 9° Para os Processos de Esterilizacdo por Vapor de Baixa Temperatura e Formaldeido, o
Seni¢o de Saude deve garantir que as QualificacBes de Instalagdo, Operagdo e Desempenho
sejam realizadas com base na 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 Esterilizagdo, o Senico de Saude dewve garantir o
atendimento das condigdes sob sua responsabilidade, conforme definido na Tabela E.1 da
ABNT NBR ISO 14937:2014 - Esterilizacdo de produtos de atencdo a salde — Requisitos

gerais para caracterizagdo de um agente esterilizante e desenwlvimento, validagdo e controle
de rotina de um processo de esterilizacao de produtos para saude.

Secéo IV

Do Monitoramento e Controle de Rotina

Art. 11. O Monitoramento e Controle de Rotina dos Processos deve incluir, no minimo:

| - confirmacdo de que as manutencdes foram executadas e concluidas como previsto no Plano
de Gerenciamento de Tecnologias;

Il - confirmacdo de que o equipamento esta qualificado;

Il - monitoramento rotineiro da eficacia do equipamento;



Il - monitoramento de cada pacote e carga; e
IV - testes periédicos de garantia da qualidade do produto.
Paragrafo (nico. O Monitoramento e Controle dos Processos de limpeza automatizada,

desinfeccdo automatizada e Esterilizagcdo deve ocorrer mediante protocolos estabelecidos pelo
senico de salde, conforme definido nos processos de Validagcdo e normativas aplicaweis.

Art. 12. Para confirmagéo da qualificagdo de esterilizadores assistidos por bomba de vacuo, é
obrigatdria a realizacdo de teste para avaliar o desempenho do sistema de remocgdo de ar
(Bowie & Dick) no primeiro ciclo do dia.

Art. 13. O monitoramento do processo de esterilizagdo deve ser realizado:

| - em cada carga, em pacote teste desafio com integradores quimicos tipo 5 ou 6, conforme
protocolo estabelecido pelo senico;

Il - com indicadores fisicos, a cada ciclo de esterilizacdo; e

Il - com indicador bioldgico, diariamente, em pacote teste desafio, no ponto de maior desafio
ao processo de esterilizacéo, definido durante os estudos de validagéo.

81° Em Unidades de Processamento Tipo 1 ou 2, o monitoramento com indicador biolégico em
pacote teste desafio deve ser realizado, no minimo, semanalmente.

§2° Na auséncia de integradores quimicos Tipo 5 ou 6 especificos para a tecnologia de
esterilizacdo, deve ser adotado, no minimo o indicador Tipo 4 para monitoramento da carga.

Art. 14. No monitoramento do processo de esterilizagcdo dos produtos para saude implantaweis,
deve ser adicionado 1 (um) indicador biolégico, a cada carga.

Paragrafo Unico. A carga s6 dewe ser liberada mediante procedimentos especificos para
produtos implantaweis, definidos pelo Comité de Processamento de Produtos.

CAPITULO il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 15. Os senigos de salde e as empresas processadoras abrangidos por esta norma tém o
prazo de 12 (doze) meses, contados da data de sua publicacdo, para promover adequacdes ao
disposto nesta Instrucdo Normativa.

Art. 16. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Instrugcdo Normativa constitui
infragcdo sanitéria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor 30 (trinta) dias apés a data de sua publicacéo.
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