MERCOSUL/GMC/RES. N° 19/10

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

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungao, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugdes N° 25/98, 27/96, 38/98, 56/02 e 50/06 do Grupo Mercado
Comum.

CONSIDERANDO:

Que é necessario regulamentar as condigdes para o registro dos produtos de
acdo antimicrobiana para artigos criticos e semicriticos;

Que é necessario observar a Resolugdo GMC N° 50/06 para o registro de
produtos com agéo antimicrobiana para superficies fixas;

Que é necessario definir, classificar e estabelecer critérios técnicos para estes
produtos;

Que é necessario aperfeicoar as agdes de controle sanitario na area de
produtos com agéo antimicrobiana a fim de otimizar a protegdo a sa(de da
populagao.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL para Produtos com
acao antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos™ que consta
como Anexo e faz parte de presente Resolugéo.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementacao da
presente Resolugéo, sao:

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT).

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA/MS)

Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS)

Uruguai: Ministerio de Salud Pablica (MSP)
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Art. 3° - A presente Resolugao se aplicara no territério dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importagdes extrazona.

Art. 4° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de 15/X11/2010.

&) LXXX GMC — Buenos Aires, 15/VI/10.
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ANEXO

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

1. OBJETIVO

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

2. ALCANCE

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

3. DEFINICOES/GLOSSARIO

Para efeitos deste Regulamento Técnico s&o consideradas as seguintes
definigdes:

31 Assisténcia a sahtde: Conjunto de agbes para o atendimento das
necessidades pessoais, individuais e coletivas, com o objetivo de
proteger e recuperar a salde, prestada no ambito ambulatorial e
hospitalar, como clinicas e consultérios.

3.2 Desinfecgio 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, intermediario ou
alto nivel.

3.3 Desinfecgdo de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que
destroi microrganismos patogénicos, micobactérias, maioria dos virus €
fungos, de objetos inanimados e superficies.

3.4 Desinfecgdo de alto nivel: processo fisico ou quimico que destréi todos
0s microrganismos de artigos semicriticos, exceto um numero elevado de
esporos bacterianos.

3.5 Desinfetante de nivel intermediario: produto que destrdi bactérias
vegetativas, micobactérias, a maioria dos virus e fungos em um periodo
k de tempo comprovado.
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3.7
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3.9

3.10

3.11

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

N

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

Esterilizagdo: processo validado que serve para fazer um artigo critico
efou semicritico livre de todas as formas vidveis de microrganismos.

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

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

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

Sufixo “cida”: Indica que a ag¢ao antimicrobiana é a morte dos
microrganismos a que se referem, por exemplo: germicida, microbicida,
bactericida, fungicida, etc.

Prefixo anti: Aplicado antes de uma classe de microrganismo, indica que
a substancia tem atividade contra microrganismos, com agao letal ou
inibitéria, por exemplo: antifungico, antimicrobiano, etc.

Esporocida: Produto letal para as formas esporuladas.

Substancia ou Principio Ativo: Componente que, na formulagao, €
responséave! por pelo menos uma determinada agao do produto.

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

Area semicritica: Area na qual existe risco moderado a risco baixo para
o desenvolvimento de infecgdes relacionadas a assisténcia a sadde, seja
pela execugdo de processos envolvendo artigos semicriticos ou pela
realizagao de atividades assistenciais néo invasivas em pacientes nao-
criticos e que nao apresentem infeccdo ou colonizagdo por
microrganismos de importancia epidemioldgica.

Artigo critico: Aquele utilizado em procedimentos de alto risco, que
penetra tecidos ou orgéaos. Requer esterilizagac para seu uso.

Artigo semicritico: Aquele que entra em contato com a pele ndo integra
ou com a mucosa do paciente. Requer desinfeccdo de alto nivel ou
esterilizagéo para seu uso.
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3.19

3.20

3.21

3.22

3.23

3.24

Embalagem Primaria: Acondicionamento que esta em contato direto
com o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou
qualquer outra forma de protegao, removivel ou nao, destinado a envasar
ou manter, cobrir ou empacotar produtos dos quais trata este
Regulamento.

Embalagem secundaria: Acondicionamento que protege a embalagem
primaria para o transporte, armazenamento e distribuicdo dos produtos
dos quais trata este Regulamento, ndo mantendo contato direto com os
mesmos.

Especificagdo: Documento que descreve em detalhes todos os
requisitos a que devem atender os produtos, processos ou materiais
utilizados ou obtidos durante a fabricagdo. As especificagbes servem
como base para a avaliaggo da qualidade.

Avaliagiio toxicolégica: Estudo dos dados biologicos, bioguimicos e
toxicolégicos de uma substancia ou de um produto por sua agéo em
animais de laboratério e/ou outros sistemas de prova, com o objetivo de
extrapolar os resultados para a espécie humana.

Produto formulado pronto para uso: Formulagdo que para seu uso
nao necessita de procedimento de diluigéo.

Rotulo: Identificacdo impressa ou litografada, assim como também
inscrigbes pintadas ou gravadas a fogo, pressao ou decalco, aplicadas
diretamente sobre recipientes, embalagens e envoltorios.

4. CONSIDERAGCOES GERAIS

4.1

4.2

4.3

Para fins de solicitagio de registro de um produto com agao
antimicrobiana de uso em assisténcia a salde para artigos criticos e
semicriticos, devem ser apresentados & Autoridade Sanitaria
Competente, os documentos comprobatérios que constam no Apéndice |
deste Regulamento.

Para efeito de assegurar o cumprimento das exigéncias sanitarias
especificas da assisténcia & satde, os produtos com a¢ao antimicrobiana
utiizados para artigos criticos e semicriticos devem atender aos
requisitos de classificagao de risco sobre os quais se apliquem.

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



4.4

4.5

4.6

47

4.8

4.9

410

4.11

4.31 N3o sao permitidas nas formulagdes destes produtos substancias
que sejam comprovadamente carcinogénicas, mutagénicas e
teratogénicas para o homem, segundo a Agéncia Internacional de
Investigacio sobre o Cancer (IARC/OMS).

As condicdes de rotulagem constam no Apéndice Il

Os produtos abrangidos por este regulamento s8o de uso exclusivo em
estabelecimentos de assisténcia & saude.

Os produtos somente s&o registrados e autorizados para uso mediante a
comprovagdo de sua eficacia para os fins propostos, através de analises
prévias realizadas com o produto final nas diluigtes, tempos de contato e
condi¢des de uso indicadas.

A comprovacao da eficacia dos produtos deve ser realizada mediante a
metodologia da AOAC — Association of Official Analytical Chemists ou
métodos adotados pelo CEN - Comité Europeu de Normatizagao-
Quando ndo existirem métodos das instituigdes citadas, a Autoridade
Sanitaria Competente de cada Estado Parte analisara caso a caso 0s
métodos apresentados.

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

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

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

Quando os desinfetantes de alto nivel s&o indicados para mais de um
uso, o fabricante deve estabelecer a concentragdo microbicida minima
na qual o produto perde a indicagdo de uso pretendida. Em fungéo deste
nivel o fabricante deve fornecer um produto para determinar a
atividade/concentragdo do(s) principio(s) ativo(s), a fim de garantir a
conservagao da eficacia diante do uso reiterado. Do contrario o preduto
sera indicado para uso Unico.

Para produtos que necessitem de ativagao, tanto a base como o ativador
naoc devem ser fracionados, salvo por indicagéo do fabricante.

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

// 6
.

4

i



5. CLASSIFICAGAO

5.1 Desinfetante de nivel Intermediario

5.2 Desinfetante de Alto nivel

5.3 Esterilizante

6. AMBITO DE APLICAGAO

Estes produtos s&o destinados exclusivamente & desinfecgao/esterilizagao de

artigos criticos e semicriticos em estabelecimentos relacionados a assisténcia a
saude.
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APENDICE |

REQUISITOS PARA O REGISTRO DE PRODUTOS SANEANTES COM
ACAO ANTIMICROBIANA DE USO EM ASSISTENCIA A SAUDE PARA
ARTIGOS CRITICOS E SEMICRITICOS

Nome do detentor do registro.

Endereco, telefone comercial e enderego eletrénico.

Nimero da Habilitagdo/Autorizagao do estabelecimento detentor do
registro efou do fabricante do produto.

Nome e dados do Responsavel Técnico.

Denominacgao genérica do produto.

Nome/marca.

Forma fisica e tipo de apresentagao.

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.

Nome quimico, comum ou genérico das matérias primas e numero CAS.
Especificagées fisico-quimicas, informagdes técnicas e de seguranca €
contetido de possiveis impurezas, quando houver, nos principios ativos,
Peso molecular dos tensoativos utilizados na formulagédo, quando for o
caso

Variagdo maxima e minima aceitavel para o pH do produto puro e na
diluigao de uso, quando for o caso.

Metodologia de andlise do principio ativo no produto acabado.

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

Descrigéo do processo produtivo.

Categoria/classe de uso.

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

Desenho téchico da embalagem utilizada.

Descricao técnica da embalagem. As tampas das embalagens primarias
devem conter lacre.

Descrigao do sistema de identificagéo do lote ou partida.

Caracteristicas fisico-quimicas do produto.

Texto de rotulagem da embalagem primaria e secundaria (se for o caso).
Resultado/Laudo de andlise quimica e de eficacia microbioldgica do
produto, de acordo com © Uso proposto.

Condicdes de armazenamento.

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

Testes e andlises a serem realizados pelo usuario para verificar que a
qualidade/efetividade do produto se mantém durante a sua utilizagao.
Métodos de inativagéo e descarte.

Recomendacao de EPI (Equipamento de Proteg&o Individual) e EPC.
(Equipamento de Protegéo Coletiva), quando for o caso.
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Determinagio de irritabilidade dérmica e ocular (ID e 10).

Determinacéo de toxicidade aguda oral e dérmica (DL50Q).

Determinag&o de toxicidade aguda inalatéria (CL50).

Teste de irritabilidade inalatéria (quando necessario).

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

Estudos de estabilidade do produto reconstituido/ativado (se for o caso).
Estudos de ensaios de corrosio (sobre os artigos para os quais s&o
indicados).

Ficha de Seguranga do produto conforme regulamentag&o especifica.
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APENDICE Hl

DADOS NECESSARIOS PARA AVALIAGAO DE NOVOS PRINCIPIOS
ATIVOS

1. Toxicidade aguda por via oral para ratas, com valores de DL50 e descrigéo
dos sintomas observados.
2. Toxicidade aguda por via dérmica para ratas, com valores de DL50 e
descrigdo dos sintomas observados.
3. Toxicidade aguda por via inalatéria para ratas, com valores de CL50 e
descrigdo dos sintomas observados.
Teste de irritagdo dérmica e ocular, considerando os critérios estabelecidos
nas respectivas metodologias internacionais para realizagéo dos ensaios.
Teste de sensibilidade dérmica em cobaias.
Teste para verificagdo de mutagenicidade in vitro e in vivo.
Teste para avaliagao do metabolismo e excregéo, em ratas.
Teste para verificacdo de efeitos teratogénicos em ratas e coelhos.
Teste para verificagéo de efeitos carcinogénicos em duas espécies sendo
uma de preferéncia néo roedora.
10.Teste para verificagéo de neurotoxicidade retardada.
11.Dados sobre o emprego de antidotos, antagonistas e primeiros socorros
para os casos de intoxicagao.
12. Teste para verificagdo de efeitos nocivos ao processo reprodutivo, em
ratas, pelo minimo, em duas geragoes.
13. 0 érgdo competente podera solicitar alguns dos dados abaixo
relacionados:
- Teste de toxicidade com doses repetidas didrias por via oral, dérmica
efou inalatéria, (14/21/28) dias, em camundongos, coelhos e ratas.
- Teste de toxicidade sub-cronica (90) dias por via oral, dérmica e/ou
- inatatéria em camundongos, coelhos e ratas.
14.Ensaios de eficacia antimicrobiana, de acordo com a finalidade proposta.
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APENDICE Iil

ROTULAGEM

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

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

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

1.3 Restrictes de uso (se for o caso).

1.4Instrugdes de uso e informacgdes adicionais de tratamento prévio, quando
for o caso.

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

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

1.7 Tempo de contato: segundo o uso proposto.

1.8Limitagbes de uso: de acordo com as caracteristicas da formulagéo,
incluindo para quais materiais s&o indicados.

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

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

1.11 Composi¢ao: principios ativos e aqueles componentes de importancia
toxicologica devem ser indicados por seus nomes quimicos ou técnicos,
com suas respectivas concentragoes.

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

1.13 Método de inativag&o e descarte do produto.

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

2. No caso da impossibilidade de incluir todas as informagdes no rotulo, estas
devem estar disponiveis em folhetos ou prospectos que acompanhem
obrigatoriamente o produto, devendo figurar a frase: "Antes de usar leia as
instrugdes do rétulo e do prospecto explicativo” ou frase equivalente.
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APENDICE IV

FRASES OBRIGATORIAS DE ROTULAGEM

. “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 priméria como “n&o 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.

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

“Usar luvas para sua aplicagdo.” Esta frase pode ser omitida se for
comprovado que o produto enquadra-se na classificagdo dérmica
priméria como “ndo 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.

“Usar mascaras para sua aplica¢ao" - esta frase pode ser omitida se for
comprovado que o produto enquadra-se ha classificagao dérmica e
ocular primaria como "n&o irritante”" ou “"levemente irritante”, de acordo
com o teste de Draize em coelhos albinos e teste de irritagéo inalatoria
ou através de ensaios in vitro devidamente validados e aceitos pela
Autoridade Sanitaria Competente.

“N&o ingerir.”

“N3o aplicar sobre pessoas, alimentos e animais.”

“Conserve fora do alcance de criangas e animais domésticos.” (em
negrito, caixa alta e em destaque das demais frases).

“Manter o produto em sua embalagem original.”

“N&o reutilizar as embalagens.”

Recomendar o uso adequado de Equipamento de Protegéo Individual
(EPI) e condigbes fisicas e ambientais para manipulagdo do produto,

quando for o caso.

Frases de primeiros SocoIros:

111 “Em caso de contato com os olhos e pele, lavar com agua em
abundancia durante 15 minutos. Se a irritagdo persistir consulte um
médico, levando a embalagem ou o rétulo do produto”.
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11.2 "Em caso de ingestdo acidental, n&o induzir o vémito. Consulte um
médico imediatamente, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”

12. Para produtos que sejam causticos/corrosivos, devem ser acrescentadas
as seqguintes frases:

12.1 “PERIGQ! 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 “CORROSIVOY CAUSTICO! Causa gqueimaduras graves em
contato com os olhos, pele e mucosas.” Esta frase deve constar no

painel principal.

12.3 “Usar equipamentos de protegdo adequados, tais como, luvas,
6culos de protegao, avental, etc.”

12.4 “N&o comer, beber ou fumar durante a aplicagéo.”
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APENDICE V

MICRORGANISMOS PARA AVALIAGAO 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 sublfilis (agdo esterilizante)

Clostridium sporogenes (a¢do
esterilizante},
Mycobacterium massiliense

2y
9

14




