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AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Lel 9782 de 26 de Janeiro de 1999.

Art. 3° - Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, autarguia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito
Federal, com prazo de atuacao Iindeterminado e
atuacao em todo Territorio Nacional.

Paragrafo Unico: A natureza de autarquia especial
conferida a Agéncia e caracterizada pela
Independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira.

[
— l— Agéncia Nacional

¢  ————————
—[ <~ de Vigilancia Sanitéaria i
ANV 15A www.anvisa.gov.br




AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Missao:

“Proteger e promover a saude
garantindo a seguranca sanitaria de
produtos e servicos e seu acesso”.

www.anvisa.gov.br



PRODUTOS SANEANTES

e SA0 substancias ou preparacdes destinadas a
Higienizacao, Desinfeccao ou Desinfestacao
domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento de
agua.

e Aplica-se a superficies inanimadas.

e http://www.anvisa.gov.br
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ANALISE DE RISCO
pH puro a temperatura de 25° C.

Riscolnn <2,0 RISCO | >11.5 RISCOII

| |

REGISTRADO NOTIFICADO REGISTRADO

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 14

Todos os saneantes que necessitam comprovar eficacia, sdo registrados!
Antimicrobianos, desinfestantes, altamente alcalinos ou acidos, biologicos
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ANALISE DO ROTULO

NUmero de Registro

NGmero de autorizacdo de funcionamento Versdes/ — Digito verificador

I EmbaTIagem /

3. 0234, IEC)
|

Saneantes comeca com numero 3
Ordem de produtos solicitados registros

O numero de registro tem 13 digitos podendo ser utilizado apenas
0S 9 primeiros
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Portaria 15/88

 Alcance: Os produtos com acao antimicrobiana
destinados ao uso em objetos (superficies
Inanimadas) nos servicos de saude.

 Classificacao:
- Desinfetante hospitalar para artigos semi-

criticos: produto exclusivo para uso nos
Servicos de Saude

- Esterilizantes: produto exclusivo para uso nos
Servicos de Saude
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Portaria 15/88

e Composicao: principios ativos autorizados:
- Aldeidos

- Quaternarios de amonio

- Compostos inorganicos liberadores de cloro
- lodo e derivados

- Alcoois e Glicois

- Biguanidas

- Ortophitalaldeido (OPA)

- Qutros
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Portaria 15/88

 ANEXOS

e Port 122/93 — Inclui o ACIDO PERACETICO na
formulacao de desinfetante/esterilizante

e Port. 453/96: Inclui o MONOPERSULFATO DE
SODIO para Desinfetante de Uso Geral.

e Port. 211/99: Inclui o PEROXIDO DE
HIDROGENIO como ativo para desinfetante para
Industria Alimenticia

e RE 3353/2007: inclui o ORTOFTALALDEIDO, para
uso das formulacoes de desinfetantes
hospitalares para artigos semi-criticos .

e Qutros
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Portaria 15/88

* Microrganismos para avaliacao da acao
antimicrobiana:

* Desinfetante Hospitalar para artigos semi-
criticos: Staphylococcus aureus, Salmonella
choleraesuis e Pseudomonas aeruginosa

e Esterilizante: Bacillus subtilis e Clostridium
Sporogenes.

= l— Agéncia Nacional
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ESTERILIZACAO QUIMICA

e« A esterilizacdo quimica por meio da
Imersao dos artigos meédico-hospitalares
em um germicida quimico, conhecida
amplamente como esterilizacao a frio, é a
opcao de eleicao qguando o0s demais
meétodos de esterilizacdo (vapor saturado
sob pressao, oxido de etileno, vapor de
baixa temperatura e formaldeido ou
plasma de peroxido de hidrogénio) nao
estejam disponiveis

Agéncia Nacional

e Vigilancia Sanitaria WWw.anvisa.gov.br
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Distribuicao mensal dos casos confirmados de Infeccao

por Micobactéria, Brasil, 2007.
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Fonte: Banco de dados do treinamento de campo da Reniss




Casos de infeccdo por micobactérias nao tuberculosas notificados
na Reniss no periodo de 2000 a 2008 BraS|I 2009
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Cazos mfeccioses potficades ao lonzo dos nltmos 9 apos e, devidamente, clzssificados apos o

processe de Investigacao
1000
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Distribuicio dos casos notificados por grupo de procedimento e via de acesso (2008)

Fonte: RENISS

ANO DA CIRURGIA | GRUPO TIPO CIRURGIA | VIA DE ACESSO Total | Percentual
2008 Abdominal Convencional 1 1.09
Sem Informacio 2 217
Video 28 30.43
Abdominal Total il 33,70
Estética Imjecdo 7 7161
Estetica Total T.61
Cmcologica Convencional 1.09
Oncologica Total 1.09
Pelvica Video 1.09
Pelvica Total Lo9

Plastica Convencional 2500

Sem Informacio 217
Wideo+Convencional 1.09
Plastica Total 28.26
Urclogica Video 1,00
LUrologica Total 1.09
Sem Informacado Sem Informacio 1522
Video 078
SI Total 25,00
Convencional 217
Outros Total 217
100,00
100.00
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Portaria 15/88

e Microrganismos para avaliacao da acao
antimicrobiana:
* Desinfetante Hospitalar para artigos semi-

criticos: Staphylococcus aureus, Salmonella
choleraesuis e Pseudomonas aeruginosa

e Esterilizante: Bacillus subtilis e Clostridium
Sporogenes.

e RDC 75/08 Inclut Micobacteria massiliense e
abscessus para avaliacao da acao antimicrobiana.

(Ver também RDC 22 de 20 de maio de 2009 )
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Classificacao dos Germicidas

e Esterilizantes : glutaraldeido, formaldeido,
peroxido de hidrogénio, acido peraceético.
Artigos criticos.

e Desinfetantes de Alto nivel

Ex. aldeidos, acido peracetico, hipoclorito
de sodio, OPA (30 minutos de imersao)

Artigos semi-criticos.

~ o Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitéaria
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Classificacao dos Germicidas

© Desmfetante de Nivel Intermediario

Alcool etilico, Hi ocllorit_ de
dlo 1%, compostos fenolicos,
oro organlco

c
(rJ,uns artigos semi-criticos e nao

criticos

e Desinfetante de Baixo Nivel

EX. uatern de Amonio,
Hipoclorito de s%cflo ao

Artigos nao criticos
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Avaliacao da Limpeza dos Instrumentais e oOticas apds procedimento
cirargico em CME e Bloco Cirurgico de Servicos de Saude que
apresentaram casos de infeccdo por micobactérias, Brasil , 2008

Variavel FAZ NAO FAZ TOTAL
N° % N° % N° %

Imersao
imediata em
agua/agua
destilada; 46 53 41 47 87 100
detergente
neutro

Limpeza
Manual dos 49
Lumens com
escova propria

Limpeza 26 30 61 70 87 100

Automatizada

56 38 44 87 100
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Avaliacao da Limpeza dos Instrumentais e oOticas apds procedimento
cirargico em CME e Bloco Cirurgico de Servicos de Saude que
apresentaram casos de infeccao por micobactérias, Brasil , 2008

Variavel FAZ NAO FAZ TOTAL
N° % N° % N° %

- Alteracao da
rotina do uso de
acido peracético 13 = o8 7 87 100
apos casos

-Instrumentais

SA0

desmontados 23 26 64 74 87 100
antes da

imersao no

esterilizante

-Lumens sao

preenchidos 26 30 61 70 87 100

com auxilio de
seringa
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RDC 08 DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

Disp0Oe sobre as medidas para reducao da ocorréncia de
InfeccOes por Micobactérias de Crescimento rapido —
MCR em servicos de saude.

Art. 1° Aplica-se aos SS que realizam procedimentos
cirargicos e diagnosticos por Vvideoscopias com
penetracdo de pele, mucosas adjacentes, tecidos sub-
epiteliais e sistema vascular, cirurgias abdominais e
pélvicas convencionais, cirurgias plasticas com o
auxilio de opticas, mamoplastias e procedimentos de
lipoaspiracao.
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RDC 08 DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

e Esta norma nao se aplica ao instrumental optico
utilizado nos procedimentos endoscopios para acesso as
cavidades corporais, por orificios naturais.

Art. 2° Fica suspensa a esterilizacdo quimica por
Imersdo, utilizando agentes esterilizantes liquidos, para
0 instrumental cirurgico e produtos para saude
utilizados nos procedimentos citados no Art. 1°.

Esta resolucao entrou em vigor na data da publicacao.

Art. 3° Os acessorios utilizados para biopsias ou

outros procedimentos que atravessem a mucosa Sao
classificados como artigos criticos.
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RDC 08 DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

Entendimento:
Outros procedimentos nao incluidos no Art. 1° néao
estao contemplados pela RDC.

A esterilizacdo quimica realizada em equipamentos
devidamente registrados na anvisa também néo esta
Incluida na RDC.

A desinfeccéo de alto nivel continua liberada.

= l— Agéncia Nacional
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IMPORTANTE

 Consulta Publica n° 27, de 21 de maio de 2009.

D.O.U de 22/05/09

* Resolucao que dispoe sobre o Regulamento
Técnico para Produtos Detergentes Enzimaticos
de Uso Restrito em Estabelecimentos de

Assisténcia a Saude.
« Mande sua contribuicao!
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saneantes@anvisa.gov.br
reprocessamento@anvisa.gov.br
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