Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 701, DE 13 DE MAIO DE 2022
(Publicada no DOU n2 93, de 18 de maio de 2022)

Dispde sobre a indicacdo de uso dos
produtos saneantes na categoria
"Esterilizante", para aplicacdo sob a
forma de imersao, a indicacdo de uso
de produtos saneantes atualmente
categorizados como "Desinfetante
Hospitalar para Artigos Semicriticos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que |he conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos Il e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 12
de maio de 2022, e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicac¢ao.

Art. 12 Esta Resolucdo dispde sobre a indicacdo de uso de produtos
saneantes na categoria "Esterilizante", para aplicacdo sob a forma de imersdo, e a
indicacdo de uso de produtos saneantes categorizados como "Desinfetante Hospitalar
para Artigos Semicriticos".

Art. 29 Esta Resolucdo se aplica exclusivamente aos produtos saneantes
enquadrados na categoria "Esterilizante", com fim especifico de aplicagcdo sob a forma
de imersao, e aos produtos saneantes categorizados como "Desinfetante Hospitalar
para Artigos Semicriticos".

Art. 32 O registro de novos produtos saneantes, enquadrados nas
categorias "Esterilizante", "Desinfetante de Alto Nivel" ou "Desinfetante de Nivel
Intermediario”, deve atender de forma integral, no ato do pleito de registro, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 700, de 13 de maio de 2022.

Art. 42 Fica proibido o registro de produtos saneantes na categoria
"Esterilizante", para aplicagdo sob a forma de imersao, exceto nos seguintes casos:

| - produtos para uso exclusivo em equipamentos que realizam
esterilizacdo por acdo fisico-quimica, devidamente registrados na Anvisa; ou

Il - produtos para uso exclusivo em dialisadores e linhas de hemodialise
devidamente registrados na Anvisa.
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Art. 52 Os produtos saneantes mencionados no inciso | do artigo 42 desta
Resolugdao, devem conter, obrigatoriamente, em seu rétulo, no painel principal, a
frase: "PRODUTO PARA USO EXCLUSIVO NO EQUIPAMENTO (nome do equipamento
em letras mailsculas), Reg. MS (n? do registro do equipamento)", e ndo podem
apresentar a indicacdo de uso como desinfetante ou esterilizante por método manual.

Art. 62 Os produtos mencionados no inciso Il do artigo 42 desta Resolucao,
devem conter, obrigatoriamente, em seu rétulo, no painel principal, a frase "PRODUTO
PARA USO EXCLUSIVO EM DIALISADORES E LINHAS DE HEMODIALISE" e, guando
também indicados como desinfetante de alto nivel de maquinas de hemodidlise,
devem conter, obrigatoriamente, em seu rétulo, no painel secunddrio, no item
indicacdo de uso, a orientacdo de que a utilizacdo do produto como desinfetante é
exclusiva para maquina de hemodidlise.

Art. 72 Os produtos saneantes indicados nos incisos | e Il do artigo 42 desta
Resolugdo, devem conter, obrigatoriamente, em seu rétulo, a indicacdo de tempo de
contato com o equipamento, conforme comprovado por meio dos testes de eficacia
frente aos microrganismos definidos na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n. 35,
de 2010 e suas atualizagdes.

Art. 82 O descumprimento das determinacdes desta Resolugcdo constitui
infracdo de natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas
na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-
la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 92 Revoga-se a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n. 31, de 4 de
julho de 2011, publicada no Diario Oficial da Unido n2 129, de 7 de julho de 2011,
Secdo 1, pag. 39.

Art. 10. Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de junho de 2022.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta
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