DOU n° 158, de 18 de agosto de 2010 — Secao 1 paginas 44 a 46
RESOLUCAO-RDC No- 35, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre o Regulamento Técnico para
produtos com ac¢do antimicrobiana utilizado sem
artigos criticos e semicriticos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n. 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 16 de agosto de 2010,
adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico para produtos com a¢do
antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos nos termos do Anexo desta
Resolucao.

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a
Resolu¢io GMC MERCOSUL n. 19/2010.

Art. 3° A partir da publicacdo desta Resolucio, o registro de novos produtos, as
peticdes de alteracdo ou modificacdo de registro e a peticio de revalidagdo de registro
de produto, devem atender, na integra, ao disposto no Anexo deste Regulamento.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial a Portaria SVS/MS
n. 15, de 23 de agosto de 1988.

Art. 5° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infra¢do sanitdria, nos termos da Lei n. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS COM ACAO ANTIMICROBIANA
UTILIZADOS EM ARTIGOS CRITICOS E SEMICRITICOS

1. OBJETIVO

O presente Regulamento Técnico tem por objetivo definir, classificar e
regulamentar as condi¢des para o registro e rotulagem para os produtos com acao
antimicrobiana de uso em assisténcia a saide para artigos criticos e semicriticos a serem
comercializados.

2. ALCANCE



Este Regulamento Técnico compreende os produtos com a¢@o antimicrobiana,
destinados ao uso em objetos e ambientes relacionados a assisténcia a sadde para artigos
criticos e semicriticos.

3. DEFINICOES/GLOSSARIO

Para efeitos deste Regulamento Técnico sdo consideradas as seguintes
definicoes:

3.1 Assisténcia a satide: Conjunto de a¢des para o atendimento das necessidades
pessoais, individuais e coletivas, com o objetivo de proteger e recuperar a satde,
prestada no ambito ambulatorial e hospitalar, como clinicas e consultdrios.

3.2 Desinfeccao: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecdo de
esporos bacterianos, podendo ser de baixo, intermedidrio ou alto nivel.

3.3 Desinfeccdo de nivel intermedidrio: processo fisico ou quimico que destréi
microrganismos patogénicos, micobactérias, maioria dos virus e fungos, de objetos
inanimados e superficies.

3.4 Desinfeccao de alto nivel: processo fisico ou quimico que destréi todos os
microrganismos de artigos semicriticos, exceto um ntimero elevado de esporos
bacterianos.

3.5 Desinfetante de nivel intermedidrio: produto que destroi bactérias
vegetativas, micobactérias, a maioria dos virus e fungos em um periodo de tempo
comprovado.

3.6 Desinfetante de alto nivel: produto que destréi todos os microrganismos em
um periodo de tempo comprovado, exceto um nimero elevado de esporos bacterianos.

3.7 Esterilizacao: processo validado que serve para fazer um artigo critico e/ou
semicritico livre de todas as formas vidveis de microrganismos.

3.8 Esterilizante: E um produto que tem a capacidade de destruir todas as formas
de vida microbiana, em um periodo de tempo comprovado, incluindo os esporos
bacterianos.

3.9 Fungicida: E um produto letal para todas as formas de fungos.

3.10 Produto reconstituido/ativado: Produto que, para exercer sua agao
desinfetante/esterilizante, foi adicionado de um ativador (liquido ou po).

3.11 Sufixo "cida": Indica que a acdo antimicrobiana € a morte dos
microrganismos a que se referem, por exemplo: germicida, microbicida, bactericida,
fungicida, etc.

3.12 Prefixo anti: Aplicado antes de uma classe de microrganismo, indica que a
substancia tem atividade contra microrganismos, com acao letal ou inibitdria, por
exemplo: antifingico, antimicrobiano, etc.

3.13 Esporocida: Produto letal para as formas esporuladas.

3.14 Substancia ou Principio Ativo: Componente que, na formulacio, é
responsavel por pelo menos uma determinada acdo do produto.

3.15 Area critica: Area na qual existe risco aumentado para desenvolvimento de
infeccOes relacionadas a assisténcia a saude, seja pela execugao de processos
envolvendo artigos criticos ou material bioldgico, para a realizacao de procedimentos
invasivos ou pela presenca de pacientes com susceptibilidade aumentada aos agentes
infecciosos ou portadores de microrganismos de importancia epidemioldgica.

3.16 Area semicritica: Area na qual existe risco moderado a risco baixo para o
desenvolvimento de infecc¢des relacionadas a assisténcia a saude, seja pela execugao de
processos envolvendo artigos semicriticos ou pela realizacdo de atividades assistenciais
nao invasivas em pacientes nao-criticos € que nao apresentem infec¢ao ou colonizagao
por microrganismos de importancia epidemioldgica.



3.17 Artigo critico: Aquele utilizado em procedimentos de alto risco, que penetra
tecidos ou 6rgdos. Requer esterilizacdo para seu uso.

3.18 Artigo semicritico: Aquele que entra em contato com a pele ndo integra ou
com a mucosa do paciente. Requer desinfeccdo de alto nivel ou esteriliza¢do para seu
uso.

3.19 Embalagem Primdria: Acondicionamento que estd em contato direto com o
produto e que pode se constituir em recipiente, envoltdrio ou qualquer outra forma de
protecdo, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar
produtos dos quais trata este Regulamento.

3.20 Embalagem secunddria: Acondicionamento que protege a embalagem
primdria para o transporte, armazenamento e distribui¢do dos produtos dos quais trata
este Regulamento, ndo mantendo contato direto com 0s mesmos.

3.21 Especificacdo: Documento que descreve em detalhes todos os requisitos a
que devem atender os produtos, processos ou materiais utilizados ou obtidos durante a
fabricacdo. As especificacdes servem como base para a avaliacido da qualidade.

3.22 Avaliagdo toxicolégica: Estudo dos dados bioldgicos, bioquimicos e
toxicologicos de uma substincia ou de um produto por sua agdo em animais de
laboratério e/ou outros sistemas de prova, com o objetivo de extrapolar os resultados
para a espécie humana.

3.23 Produto formulado pronto para uso: Formulag¢do que para seu uso nao
necessita de procedimento de dilui¢do.

3.24 Rétulo: Identificacdo impressa ou litografada, assim como também
inscricdes pintadas ou gravadas a fogo, pressdo ou decalco, aplicadas diretamente sobre
recipientes, embalagens e envoltorios.

4. CONSIDERACOES GERAIS

4.1 Para fins de solicitagdo de registro de um produto com a¢do antimicrobiana
de uso em assisténcia a saude para artigos criticos e semicriticos, devem ser
apresentados a Autoridade Sanitdria Competente, os documentos comprobatorios que
constam no Apéndice I deste Regulamento.

4.2 Para efeito de assegurar o cumprimento das exigéncias sanitdrias especificas
da assisténcia a saude, os produtos com a¢do antimicrobiana utilizados para artigos
criticos e semicriticos devem atender aos requisitos de classifica¢do de risco sobre os
quais se apliquem.

4.3 Somente sdo permitidos como principios ativos destes produtos, substancias
com aprovagao definitiva da EPA (Environmental Protection Agency), FDA (Food and
Drug Administration) ou Comunidade Européia. Em caso de substincias que nio
atendam a esta condicado, devem ser apresentados os dados que constam no Apéndice II;
e sua aprovacao fica a critério da Autoridade Sanitdria do pais do Estado Parte.

4.3.1 Nao sao permitidas nas formulacdes destes produtos substancias que sejam
comprovadamente carcinogénicas, mutagénicas e teratogénicas para o0 homem, segundo
a Agéncia Internacional delnvestigacdo sobre o Cancer (IARC/OMS).

4.4 As condicdes de rotulagem constam no Apéndice III.

4.5 Os produtos abrangidos por este regulamento sdo de uso exclusivo em
estabelecimentos de assisténcia a sadde.

4.6 Os produtos somente sao registrados e autorizados para uso mediante a
comprovacgao de sua eficdcia para os fins propostos, através de andlises prévias
realizadas com o produto final nas dilui¢cdes, tempos de contato e condi¢des de uso
indicadas.

4.7 A comprovacao da eficdcia dos produtos deve ser realizada mediante a
metodologia da AOAC - Association of Official Analytical Chemists ou métodos



adotados pelo CEN - Comité Europeu de Normatizacao. Quando ndo existirem métodos
das institui¢des citadas, a Autoridade Sanitdria Competente de cada Estado
Parte analisara caso a caso os métodos apresentados.

4.8 Os microrganismos empregados para avaliacdo da atividade antimicrobiana
constam no Apéndice V.

4.9 As embalagens e tampas dos produtos com a¢do antimicrobiana devem ser
em todas as suas partes resistentes, a fim de manter as propriedades do produto e
impedir rupturas e perdas durante o transporte, manipulacdo e armazenamento.

4.10 Os produtos abrangidos por este Regulamento devem apresentar toxicidade
oral aguda (dose letal 50), determinada através de cdlculo tedrico ou metodologia
internacionalmente reconhecida e aceita, que seja superior a 2.000 mg/kg de peso
corporeo para produtos sob a forma liquida e 500 mg/kg de peso corpdéreo para produtos
sob forma soélida.

4.11 Quando os desinfetantes de alto nivel sdo indicados para
mais de um uso, o fabricante deve estabelecer a concentracdo microbicida
minima na qual o produto perde a indicagdo de uso pretendida. Em funcio deste nivel o
fabricante deve fornecer um produto para determinar a atividade/concentracdo do(s)
principio(s) ativo(s), a fim de garantir a conservacdo da eficicia diante do uso reiterado.
Do contrério o produto serd indicado para uso dnico.

4.12 Para produtos que necessitem de ativacdo, tanto a base como o ativador nio
devem ser fracionados, salvo por indicacdo do fabricante.

4.13 O uso de produtos destinados a aplicagdo em dreas criticas, semicriticas e
ndo-criticas estd regulamentado pela Resolucdo GMC N° 50/06, na categoria de
desinfetantes hospitalares para superficies fixas.

5 CLASSIFICACAO

5.1 Desinfetante de nivel Intermedidrio

5.2 Desinfetante de Alto nivel

5.3 Esterilizante

6. AMBITO DE APLICACAO

Estes produtos sdo destinados exclusivamente a desinfeccao/esterilizacao de
artigos criticos e semicriticos em estabelecimentos relacionados a assisténcia a saude.

APENDICE I

REQUISITOS PARA O REGISTRO DE PRODUTOS SANEANTES COM
ACAO ANTIMICROBIANA DE USO EM ASSISTENCIAA SAUDE PARA
ARTIGOS CRITICOS E SEMICRI-TICOS

1. Nome do detentor do registro.

2. Endereco, telefone comercial e endereco eletronico.

3. Numero da Habilitagao/Autorizacdo do estabelecimento detentor do registro
e/ou do fabricante do produto.

4. Nome e dados do Responsavel Técnico.

5. Denominacgdo genérica do produto.

6. Nome/marca.

7. Forma fisica e tipo de apresentacao.

8. Férmula completa indicando o(s) principio(s) ativo(s) e demais componentes,
relacionados pelos nomes técnicos ou quimicos em porcentagem p/p, v/v ou p/v,
declarando o grau de pureza de cada matéria prima utilizada.

9. Nome quimico, comum ou genérico das matérias primas e nimero CAS.

10. Especificacdes fisico-quimicas, informacdes técnicas e de seguranca e
conteudo de possiveis impurezas, quando houver, nos principios ativos,

11. Peso molecular dos tensoativos utilizados na formulagao, quando for o caso



12. Variagdo mdxima e minima aceitdvel para o pH do produto puro e na
dilui¢do de uso, quando for o caso.

13. Metodologia de andlise do principio ativo no produto acabado.

14. Prazo de validade proposto para o produto e solu¢do preparada,
acompanhado do estudo de estabilidade correspondente.

15 Descricao do processo produtivo.

16. Categoria/classe de uso.

17. Instrugdes e finalidade de uso a que se destinam, restricdes e adverténcias.

18. Desenho técnico da embalagem utilizada.

19. Descrigao técnica da embalagem. As tampas das embalagens primadrias
devem conter lacre.

20. Descri¢ao do sistema de identificacio do lote ou partida.

21. Caracteristicas fisico-quimicas do produto.

22. Texto de rotulagem da embalagem primdria e secunddria (se for o caso).

23. Resultado/Laudo de andlise quimica e de eficdcia microbioldgica do produto,
de acordo com o uso proposto.

24. Condicdes de armazenamento.

25. As caracteristicas dos recipientes compativeis ao produto, no qual pode ser
realizado o fracionamento pelo estabelecimento de assisténcia a satide (quando
aplicdvel).

26. Testes e andlises a serem realizados pelo usudrio para verificar que a
qualidade/efetividade do produto se mantém durante a sua utilizacio.

27. Métodos de inativacdo e descarte.

28. Recomendacdo de EPI (Equipamento de Protecio Individual) e EPC.
(Equipamento de Prote¢do Coletiva), quando for o caso.

29. Determinagao de irritabilidade dérmica e ocular (ID e 10).

30. Determinacao de toxicidade aguda oral e dérmica (DL50).

31. Determinagdo de toxicidade aguda inalatéria (CL50).

32. Teste de irritabilidade inalatéria (quando necessdrio).

33. Estudos de estabilidade do produto em embalagem original ou de menor
tamanho do mesmo material.

34. Estudos de estabilidade do produto reconstituido/ativado (se for o caso).

35. Estudos de ensaios de corrosdo (sobre os artigos para os quais sao
indicados).

36. Ficha de Seguranca do produto conforme regulamentacio especifica.

APENDICE II

DADOS NECESSARIOS PARA AVALIACAO DE NOVOS PRINCIPIOS
ATIVOS

1. Toxicidade aguda por via oral para ratas, com valores de DL50 e descrigdo
dos sintomas observados.

2. Toxicidade aguda por via dérmica para ratas, com valores de DL50 e
descricao dos sintomas observados.

3. Toxicidade aguda por via inalatoria para ratas, com valores de CL50 e
descricao dos sintomas observados.

4. Teste de irritacao dérmica e ocular, considerando os critérios estabelecidos
nas respectivas metodologias internacionais para realizacdo dos ensaios.

5. Teste de sensibilidade dérmica em cobaias.

6. Teste para verificacdo de mutagenicidade in vitro e invivo.

7. Teste para avaliacao do metabolismo e excre¢io, em ratas.

8. Teste para verificacao de efeitos teratogénicos em ratas e coelhos.



9. Teste para verificacao de efeitos carcinogénicos em duas espécies sendo uma
de preferéncia ndo roedora.

10. Teste para verificagdo de neurotoxicidade retardada.

11. Dados sobre o emprego de antidotos, antagonistas e primeiros socorros para
os casos de intoxicacdo.

12. Teste para verificagdo de efeitos nocivos ao processo reprodutivo, em ratas,
pelo minimo, em duas geragoes.

13. O 6rgao competente podera solicitar alguns dos dados abaixo relacionados:

- Teste de toxicidade com doses repetidas didrias por via oral, dérmica e/ou
inalatdria, (14/21/28) dias, em camundongos, coelhos e ratas.

- Teste de toxicidade sub-cronica (90) dias por via oral, dérmica e/ou inalatdria
em camundongos, coelhos e ratas.

14. Ensaios de eficdcia antimicrobiana, de acordo com a finalidade proposta.

APENDICE III

ROTULAGEM

1. Os produtos abrangidos por este RTM devem incluir no rétulo:

1.1 Categoria: no painel principal junto ao nome/marca do produto.

1.2 Frases relacionadas com o risco, frases de adverténcias e de primeiros
socorros indicadas no Apéndice IV.

1.3 Restri¢cdes de uso (se for o caso).

1.4 Instrucdes de uso e informagdes adicionais de tratamento prévio, quando for
0 caso.

1.5 Dilui¢do de uso: se for o caso, deve ser expressa em porcentagem, relacio
produto/diluente e seus equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

1.6 Prazo de validade da solugdo preparada, quando for o caso.

1.7 Tempo de contato: segundo o uso proposto.

1.8 Limitagdes de uso: de acordo com as caracteristicas da formulagdo, incluindo
para quais materiais sdo indicados.

1.9 "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO"; frase
obrigatdria para todos os produtos compreendidos neste Regulamento, no painel
principal, em destaque.

1.10 "PROIBIDA A VENDA LIVRE", frase obrigatdria para todos os produtos
compreendidos neste Regulamento, no painel principal, em destaque.

1.11 Composig¢do: principios ativos € aqueles componentes de importancia
toxicoldgica devem ser indicados por seus nomes quimicos ou técnicos, com suas
respectivas concentracoes.

1.12 Numero do registro, com a sigla da Autoridade Sanitdria Competente,
emissora do mesmo.

1.13 Método de inativacao e descarte do produto.

1.14 Data de fabricacao e prazo de validade, ou data de validade do produto.

2 No caso da impossibilidade de incluir todas as informacdesno rétulo, estas
devem estar disponiveis em folhetos ou prospectos que acompanhem obrigatoriamente
o produto, devendo figurar a frase: "Antes de usar leia as instru¢des do rétulo e do
prospecto explicativo" ou frase equivalente.

APENDICE IV

FRASES OBRIGATORIAS DE ROTULAGEM

1. "CUIDADO! Irritante para os olhos, pele e mucosas." - esta frase pode ser
omitida se for comprovado que o produto enquadra-se na classificacdo dérmica e ocular
primdria como "nao irritante" ou "levemente irritante”, de acordo com o teste de Draize



em coelhos albinos ou através de ensaios in vitro devidamente validados e aceitos pela
Autoridade Sanitaria Competente. Esta frase deve constar no painel principal.

2. "Nao misturar com outros produtos", exceto se tal procedimento estiver
indicado pelo fabricante no rétulo.

3. "Usar luvas para sua aplicacdo." Esta frase pode ser omitida se for
comprovado que o produto enquadra-se na classificacdo dérmica primdria como "nio
irritante" ou "levemente irritante", de acordo com o teste de Draize em coelhos albinos
ou através de ensaios in vitro devidamente validados e aceitos pela Autoridade
Sanitaria Competente.

4. Usar mdscaras para sua aplicacdo" - esta frase pode ser omitida se for
comprovado que o produto enquadra-se na classificacdo dérmica e ocular priméria
como "ndo irritante" ou "levemente irritante", de acordo com o teste de Draize em
coelhos albinos e teste de irritacdo inalatéria ou através de ensaios in vitro devidamente
validados e aceitos pela Autoridade Sanitdria Competente.

5. "Nao ingerir."

6. "Nao aplicar sobre pessoas, alimentos e animais."

7. "Conserve fora do alcance de criancas e animais domésticos." (em negrito,
caixa alta e em destaque das demais frases).

8. "Manter o produto em sua embalagem original."

9. "Nao reutilizar as embalagens."

10. Recomendar o uso adequado de Equipamento de Protecdao Individual (EPI) e
condicdes fisicas e ambientais para manipulacio do produto, quando for o caso.

11. Frases de primeiros socorros:

11.1 "Em caso de contato com os olhos e pele, lavar com 4gua em abundancia
durante 15 minutos. Se a irritacdo persistir consulte um médico, levando a embalagem
ou o rétulo do produto”.

11.2 "Em caso de ingestdo acidental, ndo induzir o vomito. Consulte um médico
imediatamente, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”

1.2 Para produtos que sejam cdusticos/corrosivos, devem ser acrescentadas as
seguintes frases:

12.1 "PERIGO! Causa danos se ingerido." ou "PERIGO! Pode ser fatal se
ingerido." e/ou "PERIGO! Pode ser fatal se inalado ou absorvido pela pele." (conforme
o caso). Esta frase deve constar no painel principal.

12.2 "CORROSIVO!/ CAUSTICO! Causa queimaduras graves em contato com
os olhos, pele e mucosas." Esta frase deve constar no painel principal.

12.3 "Usar equipamentos de protecdo adequados, tais como, luvas, éculos de
protecdo, avental, etc."

12.4 "Nao comer, beber ou fumar durante a aplicacdo."



APENDICE V

MICRORGANISMOS PARA AVALIACAO DA ATIVIDADE

ANTIMICROBIANA

CLASSIFICACAO

MICRORGANISMOS TESTE

Desinfetante de nivel intermediario

Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Escherichia coli,
Pseudomona aeruginosa
Trichophyton mentagrophytes
Candida albicans
Mycobacterium smegmatis
Mycobacterium bovis (BCG)

Desinfetante de alto nivel

Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Escherichia coli,
Pseudomona aeruginosa
Trichophyton mentagrophytes
Candida albicans
Mycobacterium smegmatis
Mycobacterium bovis (BCG)
Mycobacterium massiliense,
Bacillus subtilis

Clostridium sporogenes

Esterilizante

Bacillus subtilis (ag¢do esterilizante)
Clostridium sporogenes (agdo esterilizante),
Mycobacterium massiliens




