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ANVISA PUBLICA NOVAS
CONSULTAS PUBLICAS SOBRE
DISPOSITIVOS MEDICOS

No fim de setembro, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou quatro Consultas Publicas que integram a revisdo das
regras apliciveis ao processamento e ao enquadramento de dispositivos médicos utilizados na assisténcia a salde.

As propostas tratam, de forma complementar, das obrigacdes de servigos de salide e empresas processadoras, da validagdo dos protocolos
de processamento e do enquadramento dos dispositivos como de uso Unico ou reutilizaveis.

As contribui¢des poderdo ser enviadas até 28 de janeiro de 2027 por meio dos formularios eletrénicos disponibilizados pela Anvisa: CP n°
1420 | CPn°1.421 | CPn°1422 | CP N° 1423

Os principais pontos de cada Consulta Publica sdo:

\

Consulta Publica n® 1.420: boas praticas em servicos de satide

«  Estabelece boas praticas para o processamento em servicos de salde, com requisitos para CME, gestdo da qualidade,
capacitagdo e infraestrutura.

«  Admite, em situagdes especificas, o processamento de dispositivos de uso Unico, sujeito a avaliagdo de risco e
rastreabilidade. Prevé transicdo de 24 meses. j

Consulta Publica n°® 1.421: empresas processadoras

«  Define requisitos para empresas processadoras, incluindo licenga sanitaria e, quando aplicavel, AFE expedida pela Anvisa.
+  Exige contrato com os servicos de salde, gestdo da qualidade e rastreabilidade, e veda a comercializagdo de usados e o
processamento conjunto de itens novos e usados.

\

Consulta Publica n° 1.422: validacdo dos protocolos de processamento

«  Estabelece regras para elaboragdo, validagdo e monitoramento dos protocolos de processamento aplicaveis a servigos
de salde e empresas processadoras.
»  Exige evidéncias de seguranga, desempenho, integridade e funcionalidade e a observancia as instrugdes do fabricante ou
do detentor da regularizacdo.
J

\

Consulta Publica n® 1.423: uso Unico e reutilizacdo

«  Atualiza o enquadramento como uso Unico ou reutilizavel e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso. Ndo se aplica
a IVDs nem a software como dispositivo médico.
+  Prevé hipdteses de proibi¢do do retiso e da comercializagdo de dispositivos usados e prazo de cinco anos para adequagdo
dos produtos ja regularizados.
J

CONTATOS
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NATASSIA MISAE UENO RUBENS GRANJA —\ VICTOR AVALLONE

natassia.ueno@tozzinifreire.com.br rubens.granja@tozzinifreire.com.br vavallone@tozzinifreire.com.br

Este boletim é um informativo da drea de Ciéncias da Vida e Salude de TozziniFreire Advogados.
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