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RESOLUCAO-RDC No- 33, DE 16 DE AGOSTO DE 2010
Dispde sobre a proibicao de registro de novos
produtos saneantes na categoria “esterilizantes
para aplicacao sob a forma de

imersao, a adequacao dos produtos esterilizantes

e desinfetantes hospitalares para artigos

semicriticos ja registrados na ANVISA

e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, 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 II e nos §§ 19 e
32 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 e retificada no DOU de 29 de agosto de
2006,

em reuniao realizada em 13 de julho de 2010,

adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I

Objetivo

Art. 19 Este regulamento possui o objetivo de estabelecer os
procedimentos para adequacao do registro de produtos saneantes
esterilizantes

e desinfetantes hospitalares para artigos semicriticos
registrados

na ANVISA de acordo com a Portaria SVS n? 15, de 23 de

agosto de 1988 e suas atualizacoes.
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Secao II

Abrangéncia

Art. 22 Este regulamento se aplica exclusivamente aos produtos
saneantes enquadrados nas categorias esterilizantes e
desinfetantes

hospitalares para artigos semicriticos, para aplicacao sob a
forma de imersao.

CAPITULO II

DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 32 Fica proibido o registro de novos produtos saneantes

na categoria “esterilizantes” para aplicacao sob a forma de
imersao.

Art. 4° As empresas detentoras de registro de produtos
enquadrados

na categoria esterilizantes devem peticionar e protocolizar
junto a ANVISA, no prazo de 30 (trinta) dias a partir da data
de

publicacao desta Resolucao, o assunto adequacao a Resolucao
RDC

n? 33, de 16 de agosto de 2010, codigo 30005.

Paragrafo Uunico: A publicacao do deferimento do pleito de
adequacao a que se refere o “caput” deste artigo implicara
mudanca

da categoria esterilizante, c6digo 3204014, para categoria
desinfetante

hospitalar para artigos semicriticos, cdédigo 3205010, bem como
a

alteracao do assunto registro de produto de risco 2 -
esterilizantes,

cddigo 3888, para assunto registro de produto de risco 2 -
desinfetante

hospitalar para artigos semicriticos, cdédigo 3887.

Art. 52 As empresas detentoras de registro de produtos
enquadrados

na categoria “desinfetante hospitalares para artigos
semicriticos”

terao o prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da
data de publicacao desta Resolucao, para apresentarem, na
forma de

aditamento ao processo de registro respectivo, o laudo de
comprovacao



de eficacia frente a Mycobacterium massiliense.

CAPITULO III

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62 A partir da publicacao de deferimento do pleito de
adequacao a que se refere o art. 42, as empresas terao prazo
de 60

(sessenta) dias para escoamento dos produtos com roétulos
aprovados

anteriormente a esta Resolucao.

Art. 79 A inobservancia dos prazos estabelecidos no art. 49 e
no art. 52 desta Resolucao implicara o cancelamento do
registro, em

todo o territdério nacional, mediante devido processo
administrativo,

nos termos da Lei n? 6.437/1977, sem prejuizo de outras acodes
ou

medidas a serem adotadas.

Art. 82 0 descumprimento das disposicles contidas nesta
Resolucao constitui infracao sanitdria, nos termos da Lei n?®
6.437/1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e

penal cabiveis.

Art. 99 Fica revogado o art. 49 da Resolucao de Diretoria
Colegiada — RDC n?2 51 de 21 de outubro de 2009.

Art. 10 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua
publicacao.
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