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Os saneantes sdo formulagdes quimicas desenvolvidas para promover a limpeza, a desinfecgdo, a
conservagdo e o controle microbiologico de superficies, equipamentos e ambientes. Nos servicos de saude,
esses produtos desempenham papel essencial na prevencdo e no controle das infecgdes relacionadas a
assisténcia a satde (IRAS), contribuindo para a redugdo da carga microbiana e para a manutengdo de
condi¢des adequadas de seguranca para pacientes, profissionais e visitantes.

De acordo com a RDC n° 989/2025, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
produto saneante ¢ toda substancia ou preparacao destinada a limpeza, desinfeccao, desinfestacdo e demais
aplicagdes em superficies inanimadas, objetos, téxteis e ambientes, podendo apresentar a¢do antimicrobiana.
A definicdo também abrange os produtos utilizados para a desinfeccdo da agua destinada ao consumo
humano e das dguas de piscinas, tanto em ambientes domiciliares quanto em estabelecimentos coletivos,
publicos ou privados.

A norma também estabelece o conceito de produto saneante de uso profissional, definido como
aquele cuja comercializagdo ndo € permitida diretamente ao consumidor final, sendo sua manipulacio e
aplicacdo restritas a profissionais devidamente capacitados ou a empresas especializadas. Essa classificagdo
visa garantir que produtos com caracteristicas técnicas especificas e potencial de risco sejam utilizados de
forma segura, conforme as orientagdes do fabricante e as exigéncias regulatorias, assegurando a protecao da
saude dos trabalhadores, dos pacientes € do meio ambiente.

Por apresentarem propriedades quimicas capazes de oferecer riscos a saide humana e ao meio
ambiente quando utilizados de forma inadequada, esses produtos sdo submetidos ao controle e a
regulamentagado sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, sua selecao,
armazenamento, manipulacdo, diluicdo e utilizacdo devem seguir rigorosamente as recomendacgdes do
fabricante, a legislagdo vigente e os protocolos institucionais, garantindo eficécia, seguranga ocupacional e
preservacao das superficies e equipamentos.

A sele¢do dos saneantes constitui uma etapa estratégica para garantir a eficiéncia ddhigiShe

ambiental nos servicos de saude, devendo estar alinhada aos métodos de limpeza adotados,: aos
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equipamentos utilizados e as caracteristicas das superficies e areas assistenciais. A escolha adequada desses
produtos influencia diretamente a qualidade do processo de limpeza e desinfec¢do, a seguranga do paciente,
a prevengao das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS), a produtividade das equipes ¢ a
preservacdo de mobiliarios e equipamentos. Além disso, contribui para a otimizacdo do consumo de
insumos, reducdo de custos operacionais € minimizacdo dos riscos ocupacionais aos profissionais
responsaveis pela higiene.

Dentre os saneantes empregados nos servigos de saude, destacam-se os detergentes, responsaveis
pela remogao de sujidades organicas e inorganicas, etapa indispensavel para o sucesso das agdes de limpeza,
e os desinfetantes, destinados a reducdo ou eliminagdo de microrganismos em superficies e equipamentos,
constituindo ferramentas essenciais para a interrup¢do da cadeia de transmissdo de agentes infecciosos.
Portanto, a selegdo desses produtos deve ser baseada em critérios técnicos, evidéncias cientificas,
regulamentagdes sanitarias e nas necessidades especificas de cada servigo de saude.

A selecdo de produtos saneantes deve ser conduzida de forma multiprofissional, envolvendo a
Comissao de Padronizagdo de Materiais ¢ Produtos, com participacdo do Servigo de Higiene e Limpeza,
Hotelaria, Servigo de Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Satde (SCIRAS), Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP), Gestdo da Qualidade, Geréncia de Risco e Servico Especializado em
Engenharia de Seguranca e em Medicina do Trabalho (SESMT).

Essa avaliacdo integrada assegura que a escolha dos saneantes esteja fundamentada em critérios
técnicos, cientificos, regulatdrios e operacionais, considerando a seguranca do paciente, a saude do
trabalhador, a eficicia microbioldgica e a viabilidade operacional da instituigao.

Durante o processo de aquisi¢cdo, ¢ fundamental que o fornecedor disponibilize toda a documentagao
técnica, regulatéria e de seguranga do produto, possibilitando uma avaliagdo criteriosa antes de sua
padronizagdo e incorporagdo a rotina institucional. Essa analise deve verificar a conformidade com a
legislacdo vigente, a eficicia, a seguranca e a adequacdo do saneante as necessidades do servico de saude.
Para apoiar esse processo, disponibilizamos a seguir modelos de instrumentos para validacdo técnica de
produtos saneantes, bem como as principais legislagdes, normas e documentos regulatorios que orientam sua
selecdo, aquisicdo e utilizagdo nos servigos de saude.

Para tornar o processo de selecdo de saneantes mais seguro, padronizado e baseado em evidéncias,
disponibilizamos dois modelos de checklist para avaliacao técnica de produtos, que poderao ser adaptados a
realidade de cada instituicdo de satde. Complementando esse material, apresentamos um compilado das
principais legislacdes, normas técnicas e documentos regulatorios relacionados aos saneantes, oferecendo
aos profissionais uma ferramenta pratica para apoiar decisdes fundamentadas, garantir a conformidade

regulatéria e promover maior seguranga nos processos de higiene e limpeza.
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Figura 1. Checklist para avaliagdo técnica e padronizagdo de produtos saneantes em servigos de saude
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A escolha do saneante ideal vai além da escolha do produto.

Ela deve considerar eficacia, seguranca, compatibilidade com os processos
institucionais e atendimento aos requisitos regulatorios.

1. CARACTERISTICAS DA SUPERFICIE

[C] O produto é compativel com o tipo de superficie
a ser limpa ou desinfetada?

[[] Existe risco de corrosdo, desgaste ou alteragao
das caracteristicas do material?

2. TIPO DE SUJIDADE E CONTAMINACAO

[] O saneante é eficaz para o tipo de sujidade
presente (organica e/ou inorganica)?

[C] O produto é indicado para o nivel de contaminagéo
microbiolégica esperado?

[C] Sua eficacia é mantida na presenca de matéria
organica ou ha necessidade de limpeza prévia?

3. EFICACIA MICROBIOLOGICA

() 0O principio ativo possui agdo comprovada contra
0s microrganismos de interesse?

[C] 0 tempo de contato recomendado pelo fabricante
é compativel com a rotina operacional?

[C] Aconcentragdo de uso garante a eficacia
esperada?

4. COMPATIBILIDADE COM
O PROCESSO DE LIMPEZA

[C] 0 saneante é compativel com o método de limpeza
padronizado pela instituicdo?

[C] 0 produto pode ser utilizado com os equipamentos,

maquinas e acessorios disponiveis?

E 6. CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

[C] 0 pH do produto é compativel com a superficie
de aplicacao?

[T] 0 produto mantém estabilidade frente  luz,
temperatura, umidade e armazenamento?

[C] Atemperatura recomendada para utilizagdo é
compativel com o processo adotado?

[C] Aqualidade da 4gua (ex.: dureza) interfere na
eficacia do saneante?

7. ASPECTOS OPERACIONAIS

[T] Adiluigéo é simples e padronizada?

[C] 0 produto apresenta rendimento compativel
com a demanda da instituigdo?

[C] 0 prazo de validade atende ao planejamento
de consumo?

CHECKLIST DE DOCUMENTACAO
OBRIGATORIA

Antes da aquisicdo e utilizacdo de qualquer saneante,
verifique se o fornecedor disponibiliza toda a
documentacdo exigida pela legislagdo sanitaria.

Registro ou notificacdo do produto na ANVISA.

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
do fabricante ou detentor do registro.

(] Existe compatibilidade com detergentes, [] Ficha com Dados de Seguranga (FDS), conforme
desinfetantes e demais produtos utilizados a ABNT NBR 14725:2023.
na instituigdo? [] Especificago técnica do produto.
: 5. SEGURANGA OCUPACIONAL [] Instrugdes de uso, preparo, diluigdo e armazenamento.
e 5 e 2
y‘ () O produto apresenta perfil toxicolégico adequado [} Estudos ou laudos de eficacia, quando aplicaveis.

para o ambiente de utilizagdo?

[C] Os profissionais receberam treinamento para
manipulagdo segura?

[[] OsEquipamentos de Protecao Individual (EPIs)
recomendados estdo disponiveis?

Decisdes baseadas em evidéncias protegem vidas,

reduzem riscos e fortalecem a qualidade assistencial.
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Para produtos com agao antimicrobiana, documentagao
que comprove 0s ensaios exigidos pela legislacao
vigente, realizados por laboratérios habilitados.

@

SEGURANGA
DO TRABALHADOR
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EFICIENCIA
E QUALIDADE

SEGURANGA
DO PACIENTE

PREVENGAQ
DE IRAS
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Figura 2. Checklist para selecdo segura de produtos saneantes
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SELECAO SEGURA,
USO EFICAZ, AMBIENTES SEGUROS

A padronizacao e o uso adequado de saneantes sdo essenciais para
a prevencao de infecgdes, a seguranga do paciente e a prote¢do do
trabalhador.

SELECAO MULTIPROFISSIONAL

A escolha do saneante deve ser realizada pela Comesiao de Padronizagao,
envolvendo: Higiene e Limpeza, Hotelaria, SCIH/CCIH, NSP, Qualidade,
Geréncia de Risco e SESMT.

| TS\ CHECKLIST DE INFORMACOES
v=) OBRIGATORIAS NO ROTULO

Antes da utilizagdo do produto, confirme se o rétulo
apresenta todas as informagdes exigidas pela legislacao.

Antes da padronizagao do produto, verifique se
o fornecedor disponibiliza toda a documentagéo
técnica e regulatoria.

| Nome comercial do produto

I

E\ Registro ou notificacao do produto

na ANVISA. Finalidade de uso

B@
-

C

| Modo de utilizagdo
[ ] Autorizagzo de Funcionamento de Empresa

Tempo de contato recomendado
(AFE) do fabricante ou detentor do registro.

Diluigdo, quando aplicavel

L Ficha com Dados de Seguranca (FDS),
conforme a ABNT NBR 14725:2023,
analisada em conjunto com o SESMT.

=
U Especificagao técnica do produto.

| Restrigdes de uso
| Precaugées de seguranca

| Equipamentos de Protegao Individual (EPIs) recomendados

Composi¢ao quimica e principio(s) ativo(s)

| Concentragao do(s) principio(s) ativo(s)
| | Laudos de eficacia microbioldgica,
quando aplicaveis.

OXE€>0=0

| Adverténcias e frases de risco

| Prazo de validade

|
E.

| | Certificados ou documentos que comprovem
o atendimento as exigéncias regulatérias
vigentes.

Data de fabricagdo
] Namero do lote

{ | Instrucdes de preparo, diluigao,
armazenamento e descarte.

| Contetdo (volume ou peso)

| Condigdes de armazenamento

| Nome e identificacdo do fabricante

Endereco e CNPJ do fabricante

@ OR. D& i

| Numero do registro ou da notificagdo na ANVISA

reduz riscos ocupacionais e fortalece a seguranca
do paciente. )

LEMBRE-SE
A utilizagdo de produtos regularizados, com ‘
documentacao completa e aplicados corretamente,
garante mais eficacia na limpeza e desinfecgao,

A\

——— BENEFICIOS DE UMA ESCOLHA CONSCIENTE

PREVENGAO SEGURANGA DO ‘ EFICIENCIA gglcbﬂsggécé )
OPERACIONAL

DE INFECCOES PACIENTE E DO S
TRABALHADOR | REDUCAO DE CUSTOS

‘ A B EViDENCIA (O %\ ATUAGAO QUALIDADE
lN VI DE A cada passo com vocé na prevengao. TECNICA @/ INTEGRADA ASSISTENCIAL
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Figura 3. Principais legislagdes aplicaveis aos produtos saneantes no Brasil.

[

LEGISLACOES APLICAVEIS A
PRODUTOS SANEANTES

EMPRESA ESPECIALIZADA EM SAUDE

83 LEGIsLAGAO | [ ANO DESCRIGAO Q_ OBSERVAGOES

Dispoe sobre a vigilancia sanitaria de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,

Estabelece a base legal para o controle

Lei n°® 6.360 1976 > = sanitério e a atuagdo da vigilancia
cosméticos, saneantes e outros produtos sujeitos PR
P sanitaria sobre esses produtos.
ao controle sanitario.
0 Consolida, atualiza e padroniza os requisitos
DispGe sobre os procedimentos e requisitos técnicos para notificagdo e registro dos
RDC Anvisa n° 989 2025 técnicos para a notificacéo e o registro de saneantes, incluinido definicdes,
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produtos saneantes e da outras providéncias.

Determina as Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) para produtos saneantes.

Disp&e sobre produtos saneantes
desinfestantes.

Dispde sobre os requisitos técnicos e os
procedimentos para atualizagio da lista de
conservantes permitidos na formulagio de
produtos saneantes.

Estabelece a lista de substancias conservantes
permitidas na formulacdo de produtos saneantes e
seus respectivos limites méximos de concentragdo.

Disp&e sobre a industrializagdo, comercializagdo
e fornecimento de alcool etilico hidratado e
alcool etilico anidro destinados a limpeza,
desinfecgao e antissepsia.

Dispde sobre as condicoes para o registro de
produtos saneantes com agao antimicrobiana.

Dispde sobre os critérios para regularizagao dos
produtos de limpeza e afins, bem como sobre a
biodegradabilidade dos tensoativos anionicos.

Estabelece o regulamento técnico aplicavel aos
produtos saneantes classificados como alvejantes a
base de hipoclorito de sédio ou de hipoclorito de
célcio.

Dispde sobre os produtos com agao antimicrobiana
destinados ao processamento de artigos criticos e
semicriticos.

Dispée sobre a indicagdo de uso dos produtos
saneantes categorizados como esterilizantes por
imersdo e dos desinfetantes hospitalares destinados ao
processamento de artigos semicriticos.

Disp&e sobre os detergentes enzimaticos de uso restrito
em belecimentos de éncia a saude destinados
a limpeza de dispositivos médicos.

&
Eﬁ o

Boas Priticas e
Responsabilidade

Compromisso com
aSaide

@inovideconsultoria

classificagdo, embalagem, rotulagem e
gerenciamento do risco sanitario.

Estabelece requisitos para fabricagdo, gestao
da qualidade, protecao do trabalhador,
controle de qualidade, tratamento de
reclamacdes, recolhimento de produtos,
documentacéo, auditorias internas e
rastreabilidade.

Define caracteristicas gerais, substancias
ativas permitidas, formas de apresentagao,
adverténcias, rotulagem e demais requisitos
destinados a redugao do risco a saude.

Aplica-se aos produtos saneantes
classificados como risco 1 e risco 2,
conforme a RDC n® 989/2025.

Complementa a RDC n°® 685/2022.

Estabelece formas permitidas de
comercializagao, limite de volume das
embalagens, formas fisicas autorizadas e
requisitos obrigatdrios de rotulagem.

Define os requisitos para classificagao,
registro e rotulagem dos produtos saneantes
com agao antimicrobiana destinados a
comercializagao.

Estabelece defini¢oes, classificagdes,
especificagdes técnicas e requisitos de
rotulagem para produtos destinados a limpeza
e conservagao de superficies e objetos
inanimados.

Define os requisitos minimos para o registro
e a regularizagio dos produtos saneantes
categorizados como alvejantes.

Estabelece definigdes, classificagao, requisitos
para registro e rotulagem desses produtos e
incorpora ao ordenamento juridico nacional a
Resolugao GMC MERCOSUL n° 19/2010.

Regulamenta as indicagoes de uso dos
esterilizantes quimicos por imersao e dos
desinfetantes hospitalares para artigos semicriticos.

Estabelece os requisitos minimos para regularizagao,
fabricacao, rotulagem e uso dos datwnzenenn.das
& I itivos médicos.

jos no prox ch

P
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a cada passo

com vocé na
prevengao.
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