ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

CONVITE

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participagcdo na 11? Reunidao/2025 da Comissao de
Estudo de Gestao da Qualidade e Aspectos Gerais Correspondentes de Dispositivos
Médicos (CE-026:150.001), do Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-026),
a ser realizada conforme a programacgao a seguir.

Data: 04.12.2025

Horario: 9h as 13h

Modalidade: remota

Local: nao aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/reqgister/JLEFNBGSsSmaxTxXIbBOpzg
Pauta da reuniao:

1. Abertura;

2. Identificagdo dos membros presentes;
3. Aprovacao da Ata da reunido anterior;
4. Aceitagido da pauta proposta (ou modificagdo);

5. Eleicao para Coordenador da Comissdo de Estudo e indicagao do Secretario, periodo
2026-2027;

6. Aprovacao do Calendario de Reunibes para 2026;
7. Aprovacao da proposta do Programa de Normalizagdo Setorial — PNS 2026;

8. \Verificagdo das informagdes gerais correntes:
ANVISA
— Anvisa anuncia conjunto de acdes estruturantes e imediatas para otimizacdo das filas
— Webinar apresentara plano de reducao das filas para dispositivos médicos
(Encontro virtual sera no dia 24/11, as 15h)
— Anvisa lanca nova ferramenta para emitir certificados de dispositivos médicos
— Anvisa lanca novo sistema para agendamento de audiéncias
— Anvisa publica edital para obter informacdes sobre dispositivos médicos em analise
— Anvisa lanca nova ferramenta para emitir certificados de dispositivos médicos

9. Documentacao da ABNT/ISO/IEC:
ABNT
— N702_Handbook ABNTNBRIS0O13485 2025 CNGNN

ISO TC 210

WGH1

— NO_ReportVoting.

— NO_ISO DTS 5137 (E)

— NO_Resolution to approve a new TC 210 liaison to TC 262 - Cover page
— NO_Mark Swanson CV- for liaison to TC 262 Nov 2025

— N408_ ISO_DIS+9001+ed.6+-+id.88464+Enquiry+PDF+for+TC210

WG6
— N287 ISO TR 20416 WD - Comments from Uwe Zeller - Oct 2025- ACTIONS Nov 7
— N288 _TC 210/WG 6 Mtg Report- 7 Nov 2025

10. Documentacgao da Comisséo:

10.1 Documentos para voto:

— ISO/DTS 24971-2. Prazo: 11.11.2025. Apresentacao do voto.

— ISO/AWI TS 23485. Prazo: 21.11.2025. Apresentagao do voto.

— Resolution to approve a new TC 210 liaison to TC 262. Prazo: 03/12/2025. Abriu em
12/11/2025. Apresentagéo do voto.

— 1SO/DTS 5137. Prazo: 22.12.2025
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https://zoom.us/meeting/register/JLFnBGSsSmaxTxXlbBOpzg
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-anuncia-conjunto-de-acoes-estruturantes-e-imediatas-para-otimizacao-das-filas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/webinar-apresentara-plano-de-reducao-das-filas-para-dispositivos-medicos
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZDQxN2QyMjAtOTExOC00MGMxLWIwNjEtYzcxODc3NjBiMzRj%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%222f54defa-f9f4-4527-b1f6-a1d148a0a2bf%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-lanca-nova-ferramenta-para-emitir-certificados-de-dispositivos-medicos
%09https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-lanca-novo-sistema-para-agendamento-de-audiencias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-publica-edital-para-obter-informacoes-sobre-dispositivos-medicos-em-analise
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-lanca-nova-ferramenta-para-emitir-certificados-de-dispositivos-medicos
https://sd.iso.org/documents/open/874700e1-c65c-42db-9191-2c740f87c9ac
https://sd.iso.org/documents/open/46a766a9-341a-402c-a8d2-afa424a96d14
https://sd.iso.org/documents/open/bc186ada-85b7-4f6b-ba69-ed85fad7f1c4
https://sd.iso.org/documents/open/d8392add-7dc5-4fcc-a9f4-bbbaa1cdeb61
https://sd.iso.org/documents/open/6adb6806-ca60-44ae-a3ab-b76c36170b8f
https://sd.iso.org/documents/open/fcd4099a-28ca-401a-94a2-5892eff7146f
https://sd.iso.org/documents/open/d2f7b295-38b6-40da-83dd-01262dd7a2d7
https://sd.iso.org/documents/open/1fce37df-65eb-4898-b4e8-bc6fa09c4363
https://isotc.iso.org/livelink/eb3/part/fiva/ballotAction.do?method=doView&id=510103
https://isotc.iso.org/livelink/eb3/part/wds/ballotAction.do?method=doView&id=511078
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=51319&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=51293&tenant=ABNT

10.2

Deliberagao de Projetos:
Deliberagéo do Projeto de Revisdo ABNT NBR ISO 80369-20 — Conectores de pequeno
didmetro para liquidos e gases para aplicagdo em saude — Parte 20: Métodos de ensaio
comuns, para envio a Consulta Nacional (CN).
Deliberagédo do Projeto de Revisdo ABNT NBR 15943 — Diretrizes para um programa de
gerenciamento de equipamentos de infraestrutura de servicos de saude e de
equipamentos para a saude, para envio a Consulta Nacional (CN).

10.3 PNS:
CE ABNT CE
Texto- Texto Base ABNT o) Analise 0 CN
. p - Anilise ABNT Analise da
Projeto base Deliberado | Adequacao N das Editoracio | editoracio ABNT
(30.00) (30.99) (35) (3% 0(;?) alteragoes ¢ (30 og) (40.00)
i (37) .
ABNT /ISO
Guia 13485 X X X X X X
PRev ABNT
NBR 15943 X Dez/2025
Aguardando
“ISO/ICD TS X liberagdo do
5137” 1ISO
TC210/WG7
026:150.01- .
018/3 Publicada
026:150.01- ’
018/6 Publicada
026:150.01- ’
018/7 Publicada
026:150.01- ’
018/8 Publicada
ISO 15223-
1:2021/DAmd X Nov/2025
1
ISO/FDIS X
80369-1
ISO 80369-6 X
ISO 80369-
20:2024 X Dez/2025
ISO/FDIS
20417 X Out/2025

11. Relatos de grupos de trabalho:

dispositivos médicos
e GTISO 20417

GT WG3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos

GT JWG 1 — Aplicacao de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos
GT JWG 2 — Software de dispositivo médico (debandado)

GT JWG 3 — Usabilidade de dispositivos médicos (debandado)
GT JWG 4 — Conectores de pequeno diametro
GT WG1 — Aplicacado de sistemas da qualidade a dispositivos médicos
GT WG2 — Aspectos gerais decorrentes da aplicagdo de principios de qualidade a

12.

13.

14.

15.

16.

17.

GT WG5 - Conectores para sistemas de reservatérios de alimentagdo (solugdes)
utilizados no cuidado a saude (debandado)

GT WG6 — Monitorizagao pds-comercializagao para dispositivos médicos

GT WG7 — Gestao de boas praticas de manutengao

Planejamento dos préximos trabalhos;

Outros assuntos:
Publicagdes.
Atualizagao de resolugdes em aberto.

Préxima reunido: fevereiro/2026.
Acbes para a préxima reuniao;
Aprovacao das resolugoes/deliberagdes;

Fechamento da plenaria.

Para contribuir com os trabalhos de Normalizagao, € necessario seguir estes passos:

1. Cadastre-se em www.abntonline.com.br/normalizacao, preencha o formulario de inscrigéo,
selecione a(s) Comissdo(des) de Estudo de seu interesse e aceite os termos de
confidencialidade e de consentimento.
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https://www.iso.org/standard/86270.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/86270.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/86270.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/82071.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/82071.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/85462.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/88714.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/88714.html?browse=tc
http://www.abntonline.com.br/normalizacao

2. Clique aqui e acesse os documentos desta Comissao de Estudo.

3. Participe das reunides, debates e Consultas Nacionais, contribuindo com seu conhecimento e
expertise.

4. Indique novos participantes, compartilhando o /ink de inscricdo.

Ressaltamos que:
¢ Nao é permitido aos participantes fotografar, gravar ou filmar a reunido sem autorizagao.

e As reunides poderdo ser gravadas pela Coordenagéo, para fins de elaboracdo de ata de
reunido.

e Caso nao tenha mais interesse em participar desta Comissdo de Estudo, envie um
e-mail para a Secretaria do Comité Técnico (cb-026@abnt.org.br) solicitando seu
descadastramento.

Junte-se a nos e faga a diferengal
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https://sd.iso.org/documents/open/33dd023f-a328-4f28-ad1d-adaa8fbf9e44
https://www.abntonline.com.br/consultanacional/
https://www.abntonline.com.br/normalizacao/
mailto:cb-026@abnt.org.br

