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RESUMO

Saneantes Domissanitarios sdo substancias ou preparagfes destimégianizacao,
desinfeccdo, desinfestacdo, desodorizagcéo, de ambientes domicildegsps e/ou
publicos. Como produto submetido ao regime de Vigilancia Sanitari@osdrole é

feito pela ANVISA e pelos Orgdos de Vigilancia Municipais,aBafis em conjunto

com os Laboratorios Oficiais, Instituto Nacional de Controle de Qaddi em Saulde e

os Laboratdrios Centrais de Saude Publica dos Estados. Nestedfabatalizado um
levantamento dos saneantes, com acgéo antimicrobiana, encaminhados & nblCQ
periodo de 1998 a 2004. Este estudo propiciou conhecer as possibilidades daiacorrénc
de danos a saude, bem como os indices de reprovacdo x aprovacao aluesave
longo deste periodo, além de contribuir no direcionamento das acdégild@acia

Sanitaria pelos problemas levantados.

Palavras-chave saneantes, desinfetantes, risco.



ABSTRACT

Sanitizing Products are substances or preparations for use mingledisinfec-
tion and fumigation within the home, in public or shared environments anénmgas
where people normally congregate. Also used for treating waseproduct submitted
to the regimen of Health Surveillance its control is madehbyNational Agency for
Sanitary Surveillance (ANVISA), the National Council of Sthtealth Secretaries
(CONASYS), the National Council of Municipal Health Secretaff@g®NASEMS), the
State, Federal District and Municipal Sanitary Surveillaneaté€rs (VISAS), the Cen-
tral Public Health Laboratories (LACENS), the National Institisr Quality Control in
Health (INCQS), the Oswaldo Cruz Foundation (FIOCRUZ), and the,3d&trict and
Municipal Health Councils, in regard to sanitary surveillanceast This review cen-
tered on the work that the INCQS had done in analyzing the sagifzoducts with
antimicrobial betweem 1998 and 2004. This study provide the bases tal@&@assi-
bility of risk to health, as well as the indices of approvalnot of the sanitizing
throughout this period, beyond contributing in the aiming of the actbmealth sur-
veillance for the raised problems.

Keywords: sanitizing products 1, disinfectants 2, risk 3.
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1. INTRODUCAO
1.1 Historico™®

O aumento no crescimento do comércio de mercadorias gerou umadaslzess
de regulamentar e controlar a circulacdo de produtos que pudessEmndanos a sau-
de. Com o proposito de atender esta e outras necessidades relacionadas a saude da popu-
lag&o foi criado, no ano de 1953, o Ministério da Salde, Orgédo Federalanogmbe
0 estudo, a pesquisa e a orientacdo dos problemas médico-sanitaeesIGio de
medidas de sua competéncia que visem a promocao, protecdo e réeupdaraaude.
Vinculado a esse Ministério, através da Lei Federal 2187 de 1954iafto © Labora-
tério Central de Controle de Drogas e Medicamentos, LCCDM, cdimabdade de
examinar e analisar drogas, plantas medicinais, especedidadmacéuticas, anti-
sépticos, desinfetantes, produtos biolégicos e quimicos, e quaisquersobstincias
que interessem a saude publica. Em 1961, pelo Decreto Federal 49.974LAbeste
tério passa a se chamar Laboratério Central de Controle de QeatldeDrogas, Medi-
camentos e Alimentos, LCCDMA, quando incluiu o controle de alimentosuas) ati-
vidades laboratoriais.

Com o Regimento Interno do LCCDMA estabelecido através da iR0PE#S-
GB os Saneantes Domissanitarios passaram a fazer parte dagmmulutos submeti-
dos ao controle sanitario.

Entre os anos de 1976 e 1977 houve reestruturagdo no Ministério da $aude e
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria passou a funceorardivisées: DIPAF,
divisdo responsavel por Portos, Aeroportos e Fronteiras, DIMED Meditasne
DINAL, Alimentos, DISAD, Saneantes e Cosméticos, e DICOP, Ciospsé Produtos
de Higiene.

Em 1978, a partir do Decreto 82.201, o LCCDMA, de administracéo direta do
Ministério da Saude, foi transferido para a Fundacdo Oswaldo Crugsgumiiu os di-
reitos e obrigacdes decorrentes de acordos, ajustes, contratos eaofiu@ados por
este Laboratério. A FIOCRUZ passou a ser responsavel pefe gésnica, administra-
tiva, orcamentéria e financeira do LCCDMA. Localizado na Roell® de Castro n°6,

Rio de Janeiro teve sua atividades, funcionarios e equipamentos idassfeara o
campus da FIOCRUZ ocupando dependéncia de Biomanguinhos e Farmanguinhos en
quanto era aguardado o término da construcdo do prédio onde seria 0 novatiaborat

de Controle de Qualidade em satde
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Em 1981, através do Ato da Presidéncia da Fundacdo Oswaldo Cruz n°
044/1981-PR, O Laboratério Central de Controle de Drogas, MedicameAtwsen-
tos, LCCDMA, passou a se chamar Instituto Nacional de Controle ded&ileaem
Saude, INCQS, e em 04 de setembro do mesmo ano passou a ocupar 0 noyo prédi
inaugurado com Cerimdnia Oficial na presenca do entdo presiemepublica Jodo
Baptista de Oliveira Figueiredo.

Atualmente o controle de produtos sob regime de Vigilancia Sarét&ito pe-
la ANVISA e pelos Orgéos de Vigilancia Municipais, Estad&aisconjunto com 0s
Laboratdrios Oficiais: Instituto Nacional de Controle de Qualidade €meSaos Labo-
ratorios Centrais de Saude Publica dos Estados, que atuam comgei@utera de in-
formacdo capaz de gerar acéo de vigilancia sanitaria. Aendtiizada por estes labo-
ratorios pode gerar dados capazes de contribuir para eliminamugtiou prevenir ris-
cos a saude.

Os Saneantes Domissanitarios sdo substancias ou preparacidesiaest higi-
enizacao, desinfeccao, desinfestacdo, desodorizacdo, de ambientesadesyicleti-
vos efou publicds Suas anélises séo realizadas nos Departamentos de Microbiologia,
Quimica e Toxicologia que realizam ensaios em amostras enviadas por despanda e
tanea compreendendo: as analises prévias para registriseais devido a denuncias
ou pela realizacdo de Programa de Monitoramento realizado eeripazom Vigilan-

cias Municipais, Estaduais e ANVISA.

1.2 Defini¢des

Andlises previstas na Legislacéo Sanitaria

= PREVIA
= DE CONTROLE
= FISCAL

= DE CONTRAPROVA

1.2.1 AnélisePrévia E aefetuada em determinados produtos sob o regime de vigilancia

sanitaria, a fim de ser verificado se os mesmos podem ser objeto de registro.

1.2.2 Andlise de ControleE aquela efetuada em produtos sob o regime de vigilancia
sanitaria, apés a sua entrega ao consumo e destinada a comproviarmidate do

produto com a formula que deu origem ao registro.
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1.2.3 Analise FiscaE aquela efetuada em produtos sob o regime de vigilancia sanitéria,
em carater de rotina, para apuracéo de infracdo ou verificacdoménaa fortuita ou

eventual.

1.2.4 Andlise de ContraproveE aquela efetuada em amostras de produtos sob o regi-
me de vigilancia sanitaria, quando ocorrer discordancia do resultaderaiorio da

analise fiscal.

Andlises nao previstas na Legislacéo Sanitaria

= ORIENTACAO

= ESPECIAL

= ESTUDO COLABORATIVO
1.2.5 Anélise de Orienta¢ad= aquela efetuada em amostras de insumos ou produtos
encaminhados preferencialmente por instituicdes publicas, com ovolgetifornecer
informagdes que contribuam para tomada de decisfes quanto a estdse @protecao

da saude da populacéo.

1.2.6 Andlise Especiak aquela que ndo pode ser enquadrada nas modalidades anterio-
res, mas € aceita pelo INCQS, para atender a demandas pestaenissado e funcdes
do Instituto, como, por exemplo, atender a programas de pesquisa e desamtolde

metodologias analiticas, estabelecimento de materiais de referénci

1.2.7 Estudo ColaborativoE andlise efetuada em amostras originadas de estudos cola-

borativos, qualquer que seja a natureza especifica.

Saneantes com acao antimicrobiana

Este trabalho apresenta um levantamento das analises realmdoeDeparta-
mento de Quimica em produtos saneantes com agdo antimicrobianaguiaate de-
sodorizantes, desinfetantes e esterilizantes, desinfetantedgo@arae consumo huma-
no, desinfetantes de hortifruticolas e produtos algicidas e fungmadagiscinas, clas-

sificados pela Resolugcéao 184 como produtos de Risco |l.

De acordo com as Legislacdes especificas estes saneantes sdosdedimo:

12



Desodorizantes s&o formulacdes que tém em sua composicéo substancias microbicidas
ou microbiostéticas, capazes de controlar odores desagradaveis advinmdesabolis-
mo microrganico. Nao apresentam efeito letal sobre os microsngasi mas inibem

seu crescimento e multiplicacéo.

Pode ser utilizado em domicilios, escritérios e ambientes \cmdetinternamente no
mobiliario, nos banheiros, sobre superficies e no ambiente.

Desinfetanteg s&o formulacées que tém na sua composicdo substancias micrabicidas
apresentam efeito letal para microorganismos néo esporulados.

Os desinfetantes séo classificados em:Desinfetantes derafo- gisados em domici-
lios, em ambientes publicos e privados sobre superfidesinfetantes para indus-
trias alimenticias® - usados em industrias, cozinhas profissionais, frigorificos, arma-
Zéns, e demais produtores ou manipuladores de alimentos.

Desinfetantes para piscinas- usados em aguas de piscinas particulares ou coletivas
Desinfetantes para lactario$ - usados em domicilios, creches, maternidades e hospi-
tais.

Desinfetantes hospitalares para superficies finds usados exclusivamente em pisos,
paredes, mobiliario de hospitais e estabelecimentos relaciooanios atendimento a

saude, em pisos, paredes mobiliario.

Desinfetantes hospitalares para artigos semi-criticds usados exclusivamente em
hospitais e estabelecimentos relacionados com o atendimento a saude.

Esterizantes sdo formulacdes que tém na sua composicao substancias micsobkicida
apresentam efeito letal para microorganismos esporulados.

Usados exclusivamente em hospitais e estabelecimentos retexsarman o atendimen-

to & saude, na esterilizacdo de artigos criticos que nao possestesdizados pelo ca-
lor umido ou seco.

Desinfetante de agua para consumo humafe produtos destinados a desinfeccéo de
agua para beber.

Desinfetante de hortifruticolas - produtos destinados a desinfeccéo de hortifruticolas..
Algicidas para piscina$ - produtos destinados a matar algas.

Fungicidas para piscina8 - produtos destinados a matar todas as formas de fungos.

Agua Sanitaria’ — produto & base de hipoclorito de sédio ou célcio, com teor de cloro
ativo entre 2,0 a 2.5% p/p, durante o prazo de validade. Pode tereagésinfetante

de uso geral e como alvejante.
13



1.3 Legislacdes
As Legislacdes que tratam dos Saneantes com a¢ao antimicrobiana séo:
Portaria N° 15, de 23 de agosto de 1988

Determina normas para o registro de saneantes domissarstarics;cao antimicrobia-

na;
Portaria SVS N° 152, de 26 de fevereiro de 1999

Estabelece os regulamentos especificos para o registro de prdestioados a desin-
feccdo de 4gua para consumo humano e de produtos algicidas edasgaia pisci-

nas.
Portaria 89, de 25 de agosto de 1994

Determinar que o registro dos Produtos Saneantes Domissanifigias $anitaria” e

"Alvejante” categoria Detergente Alvejante e Desinfetante paraauab g
Resolucdo RCD N° 184, de 22/10/01

Determina o registro de Saneantes Domissanitarios e Afinssa®bimiciliar, Institu-

cional e profissional , considerando a avaliacédo e o gerenciamento do Risco.
Resolucdo RCD N° 77, de 16/04/01

Estende a Portaria SVS N°152/99 aos produtos para de desinfeccdo de hortifruticolas.
1.4 Registro

Por meio da Resolugédo 184 o Registro de Saneantes Domissanitafins, ele Uso
Domiciliar, Institucional e Profissional passou a ser efetuadantierse em conta a

avaliacao e o gerenciamento do risco.

Para avaliagéo de risco devem ser considerados:

* A toxicidade das substancias e suas concentragfes no produtojdadmale
uso dos produtos; as condi¢cdes de uso; a ocorréncia de problemasesntario
populacdo provavelmente exposta; a freqiéncia de exposicao e sua;darmca
formas de apresentacéao.
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Para efeito de registro, os produtos séo classificados como de Risco | d.Risco |

Os Produtos de Risco lcompreendem os saneantes formulados com substancias que
nao apresentem efeitos comprovadamente mutagénicos, teratogénicos ou CECOs0gée
em mamiferos. E cujo valor de pH, em solucdo a 1% p/p a tempedat@sC seja
maior que 2 e menor que 11,5. Os produtos de risco | deverdo ser Nosifjapato ao
orgdo competente de Vigilancia sanitaria e somente poderdo seciedizaxios apos
publicacdo em Diario Oficial da Uni&o.

Os Produtos de Risco llcompreendem 0s saneantes que sejam causticos, corrosivos,
agueles com atividade antimicrobiana, os desinfetantes e os produtogbtsibpase
de microorganismos. E cujo valor de pH, em solucéo a 1% p/p a tempeatatdb°C

seja igual ou menor que 2 e igual ou maior que 11,5.

Os produtos de risco Il deverdo ser registrados conforme proceosrgggcritos na

Resolucao 184.

Além da classificacdo de Risco a Resolugéo 184 estabeleceenssdde rotulagem
tanto para os Notificados quanto para os Registrados e para finlide fiscal ou de
controle a variacdo quantitativa aceitavel, expressa em poraentagiee a quantidade

declarada e a analisada de cada componente da formulacdo, conformea edzpbeon

QUANTIDADE DECLARADA DO VARIACAO (%) ACEITAVEL
COMPONENTE (%)
Maior ou Igual que 50 +25
Maior ou Igual que 25 e menor que 50 +5
Maior ou Igual que 10 e menor que 25 +6
Maior ou Igual que 2,5 e menor que 10 +10
Menor que 2,5 +15

15



2. JUSTIFICATIVA

Segundo dados do governo federal, atualmente 15% dos pacientes internados no
Brasil contraem algum tipo de infeccéo hospitdJarendo as mais freqlientes e impor-
tantes complicacdes que ocorrem em pacientes hospitalizadosuooahstrisco signifi-
cativo a saude. Sua prevencao e controle envolvem medidas de qualifigas®istén-
cia hospitalar e de Vigilancia Sanitaria.

Os desinfetantes sdo utilizados diariamente na desinfeccdo déciemeevi-
tando, ou minimizando a proliferacdo e disseminacdo de microorganismpesyaen
vir a causar danos a saude. A acao esperada destes produtelmé@stdada a sua qua-
lidade (Eficacia e Seguranca).

O levantamento das amostras analisadas no INCQS propiciara coa$eoes-
sibilidades da ocorréncia de danos a saude, bem como os indices dacéproapro-
vacdo dos saneantes ao longo deste periodo. Além de pernmtifigele o direciona-
mento das ac¢des de Vigilancia Sanitéria pelos problemas ldeantadendo intensifi-
car das acoes de inspecéo, registro ou monitoramento de produtos.

16



3 OBJETIVO

3.1 Objetivo Geral

O obijetivo deste trabalho é avaliar os resultados dos ensaios guilmsceane-
antes com acao antimicrobiana, encaminhados para o INCQS, por dexspodi&nea

ou por Programa de Monitoramento no periodo de janeiro de 1998 a dezembro de 2004.

3.2 Objetivos Especificos

Verificar os resultados dos ensaios quimicos e fisico-quimicos;
* Relacionar a categoria dos produtos cadastrados e analisaopenas
do;

* Relacionar as conclusdes dos Laudos Parciais emitidos pelo Degartam

to de quimica neste periodo;

* Relacionar as conclusdes dos Laudos de Analise emitidos pelo INCQS

neste periodo;

* Relacionar os motivos das apreensdes neste periodo;

* Relacionar a localizagdo dos fabricantes das amostras analisadas.

17



4. MATERIAIS E METODOS

Para elaborac&o desta monografia foram utilizados os seguintes isiateria

Livro de Registro do Setor de Saneantes e Cosméticos;
Sistema de Gerenciamento de Amostras — SGA;
Processos das amostras;

Ficha de cadastro das amostras;

Relatério de Atividades do INCQS.

Os itens coonsultados no sistema de gerenciamento de amostiedadog nos

processos das amostras e no livro de registro do laboratorio de sareeaosmeéticos

do Departamento de Quimica foram:

NUmero da amostra;

Nome do produto;

Categoria;

Fabricante;

Endereco do fabricante;

Modalidade de andlise;

Motivos da apreensao;

Concluséo dos ensaios realizados no Departamento de Quimica;

Concluséo do Laudo de Analise, laudo final emitido pelo INCQS.

Foram levantadas todas as amostras de saneantes com ac&wcdnding das

categorias de:

Desodorizantes;

Desinfetantes de uso geral;

Desinfetantes hospitalares;

Desinfetantes para agua de consumo humano;
Algicidas e fungicidas para piscinas;
Desinfetantes para hortifruticolas;

Agua sanitéaria.
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Os ensaios realizados nestas amostras foram:
Aspecto, quando pertinente;

pH do produto integro;

pH do produto em solucéo a 1%;

Teor de Quaternario de Amoénio;

Teor de Glutaraldeido;

Teor de Formaldeido;

Teor de Fendis Sintéticos: 4-cloro-3-metilfenol, 2-fenilfenol, 4- terc-euatlf

Teor de alcool etilico;

SR N N N N N S NN

Teor de Cloro Ativo.

As Metodologias de analise para dosagem das substancias aéimdesxritagm
Procedimentos Operacionais Padronizados elaborados pelo Setor d¢esam€zosmeé-
ticos do Departamento de Quimica para atender as necessidaedialea qualidade
destes produtos sujeitos a acdo de vigilancia sanitaria. Os RORCQS séo identifi-
cados e 0s que se referem aos principios ativos que fazem pafterdalacdes de

alguns saneantes séo:

POP N° 65.3110.010 — Determinacao do Teor de Cloro Ativo;

POP N° 653110-014 — Determinagdo do Teor de Quaternario de Aménio;

POP N° 65.3110.017 — Determinacao do Teor de Aldeidos totais;

POP N °65.3110.025 — Determinacao do Teor de Formaldeido;

POP N°65.3110.026 — Determinacao do Teor de Glutaraldeido;

POP N°65.3110.028 — Determinacédo do Teor de 4-cloro-3-metilfenol, 2-fenilfenol, 4
terc-butilfenol;

POP N°65.3110.029 — Determinacao do Teor de orto-benzil para-cloro fenol.

Algumas substancias sdo dosadas por meio de métodos descritosr&noFa
péias, como por exemplo, o alcool etilico utilizado como principio dtvdesinfetan-
tes hospitalares para superficies.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO
Ano 1998

Foram analisadas dezesseis amostras, quinze de desinfetamdesydeal e uma
de desinfetante para agua de consumo humano, nas modalidades ddista]isen-
traprova, orientacdo e prévia.

Foi realizado com a Vigilancia Sanitaria do Municipio do Rio deida um
programa de monitoramento para avaliacdo da qualidade dos desinfatémtss de
quaternario de amonio. Foram analisadas cinco amostras, sendo goasada&s no
ensaio de teor, uma com teor acima e outra abaixo dos limitegtigdes. Das cinco,
guatro amostras foram reprovadas em ensaio de rétulo e uma endataidianicrobi-
ana, nesta o ensaio foi prejudicado devido a contaminacdo da amostra épeandas
cinco, foi aprovada em relagéo aos ensaios realizados.

Os ensaios de teor foram concluidos com base nos relatérios téamitados
pela ANVISA e por especificacbes fornecidas pelos fabrisamteque permite supor
que produtos com concentragdes abaixo do limite minimo podem néo ter guacse
propde e que concentragdes acima do limite maximo poderiam gsst@elevar a
resisténcia de microorganismos no meio ambiente.

Foram analisadas dez amostras enviadas por solicitacdo dst@dmipublico
para adequacdo em relacdo a laudo anterior insatisfatorio:oimgpfovada com teor
abaixo do limite, as demais foram reprovadas nos ensaios deedtilodade antimi-
crobiana, onde cinco amostras estavam contaminadas. Das dez samtaisadas para
adequacao apenas duas foram satisfatérias em relacéo a todos os etigatsstea

Embora a proposta deste trabalho fosse fazer uma avaliacdo dtzslossdos
ensaios fisico-quimicos dos produtos antimicrobianos, a identificac@imaidras con-
taminadas levou a imaginar que enquanto a populacdo esta comprando praintos de

fetantes na preocupacéo de protecao da familia contra microongariausadores de

20



doencas, estdo sendo comercializados produtos, de aromas agradavaiengosa-

mente podem estar contaminando ao invés de proteger.

Ainda neste ano foi realizada uma analise prévia de um desinfptaatégua

de consumo humano, a base de hipoclorito de sodio, sendo reprovado nos engaios teor

rotulo.

Andlises prévias solicitadas como pré-requisito para o registroite avaliar a

qualidade do produto antes de ser exposto a comercializacdo e pashar danos a

populacdo e ao meio ambiente.

Tabela 1 — Categoria dos produtos analisados em 98 a Conclusdo dos resultados

Nimero de Nimero de amos-] Reprovadas nos | Laudo Final re-
Categoria amostras ana-| tras analisadas peld ensaios fisico- | provando o produ-

lisadas DQ guimicos to

Desinfetante de Ugp
15 6 2 12

geral

Desinfetante para]

agua de consumg 1 1 1 1
humano

Total 16 7 3 13

Das dezesseis amostras analisadas apenas sete foramdasgtielo Departa-

mento de Quimica sendo trés reprovadas nos ensaios de teda Aefahetodologias

analiticas oficiais, auséncias de dados técnicos nos processegistie do produto,

como, formulas registradas, pesos moleculares médios dos tensadidses de quater-

narios de amonio, concentragdes das matérias primas utilizattaséacdo foram os

principais fatores para que os ensaios ndo fossem realizados.
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As amostras analisadas foram de empresas localizadas s eS80 Paulo, Rio de

Janeiro, Bahia e Alagoas.

Tabela 2 - Localizacéo das empresas fabricantes dasiostras analisadas no ano de 1998 com con-

clusdo do Laudo Final.

Estado Total de amostras Reprovadas Aprovadas
Séo Paulo 9 8 1
Rio de Janeiro 5 4 1
Bahia 1 1
Alagoas 1 1

Considerando o termo de compromisso assinado por dez empresas, cumprado ape
por duas delas, verifica-se uma reincidéncia em 80% das empréspsridente de sua
localizacéo.
Ano 1999
Em virtude da realizagdo de um Programa de Monitoramento pawdiacao da quali-
dade de inseticidas, apenas cinco amostras de Saneantes contiagémhiana foram
analisadas, sendo duas de desinfetantes de uso geral e trésfééadess hospitalares
encaminhados pela Vigilancia Sanitaria do Municipio do Rio de Jgveiaoo progra-
ma de monitoramento.

Observaram-se 0s seguintes resultados nas analises dasdsdas de desinfe-
tantes hospitalares: para artigos semicriticos, a base dedhifgode sodio, o resultado
foi reprovatério na analise de rétulo; para superficies fixassa tha alcool etilico, a

amostra foi aprovada em teor, mas reprovada nos ensaios de asjekioce para o
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esterilizante a base de glutaraldeido, a amostra foi reprovadensai®s de rotulo e
atividade antimicrobiana.

As duas amostras de desinfetante de uso geral, a base de guatkrrz@monio
foram enviadas para verificacdo adequacédo. Estas amostnasrégeovadas no pro-
grama de monitoramento realizado no ano anterior. Uma amostra, quegrena foi
reprovada no ensaio de teor por estar acima do limite maximotigerneve conclusdo
satisfatoria para teor, mas continuou insatisfatoria em edsaigtulo. E a outra repro-
vada com teor abaixo do limite minimo permitido continuou mantendo ssaosere-
sultados obtidos no programa.

A situacéo se repete em relacdo ao ano anterior, a angosdprovada, assina
Termo de Compromisso de adequacdo com o Ministério Publico queasaliigilan-
cia a nova apreensdo da amostra para encaminhamento ao Labdéal, estas
amostras sao analisadas e, a maioria continua sendo reprovada enepes um dos

ensaios realizados.
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Tabela 3 — Categoria dos produtos analisados em 1986 a Concluséo dos resultados

Categoria

Numero de amos-

tras analisadas

NUmero de amostras

analisadas pelo DQ

Reprovadas nos ensaio

fisico-quimicos

Laudo de Analise

reprovando o produto

Desinfetante de Uso

geral

Desinfetante hospitala

para artigos semicriticoj

Desinfetante hospitala

para superficies fixas

Esterilizante

Total

Verificou-se que todas as amostras analisadas foram repra@madasio menos

um ensaio e que duas amostras de desinfetante hospitalar com peioicipio ativo de

acordo com a formula registrada, foram reprovadas em ensatwidede antimicrobi-

ana, apontando possivel falha no processo de concessao do registro, o0 quegalamonst

importancia da realizacdo da andlise prévia para registro destes produtos.

Todas as amostras analisadas foram de empresas locahpadatado de Sé&o

Paulo, mas apreendidas no municipio do Rio de Janeiro.

Ano 2000

Foram cadastradas nas modalidades de analise prévia, fismdamakdoze a-

mostras de produtos com acéo antimicrobiana.

Neste ano o Grupo Técnico de Saneantes realizou um Programa der&doni

mento interno para continuar avaliando a qualidade dos desinfetantes aespitn-

do feitos ensaios fisico-quimicos, de rétulo e de atividade antimineoljpenas nas

amostras que fossem aprovadas no ensaio de teor. Cinco amostraqrfaligadas:
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duas, a base de formaldeido, uma foi reprovada em rotulo e atividade@biana a
outra por teor abaixo do limite minimo permitido, e rétulo; uma a dasggutaraldeido,
reprovada em rotulo e atividade antimicrobiana; uma a basedis &ntéticos, repro-
vada nos ensaios de teor, por estar abaixo do limite minimo mErngtrotulo e outra
a base de cloro ativo, reprovada em teor, acima do limite méximo permitido,ce rétul

Todas as amostras deste programa foram reprovadas, confirmasdomaaiez
que estes produtos, através da baixa qualidade e falta de ipdorrpaincipal item res-
ponsavel pela reprovacdo dos rotulos, podem ser responsaveis pela exgegioau-
lac&o ao risco.

Infelizmente, os dados gerados por este Programa, onde as arfmsina ca-
dastradas na modalidade Especial, ndo foram utilizados paraegépl@hcia sanita-
ria.

Duas amostras foram encaminhadas pela Vigilancia Sani@rMunicipio do
Rio para Programa de avaliagéo da qualidade dos desinfetantesnmdrisiaa de desin-
fetante de uso geral, reprovada em ensaio de rétulo e outra dézasterireprovada
em roétulo e atividade antimicrobiana.

Uma amostra a base de quaternario de aménio e outra de aitoolfetam
encaminhadas para adequacédo em relacdo a resultado reprovatéds. faram repro-
vadas na andlise de rotulo.

Duas andlises prévias de amostras de desodorizante foraitadadiqpelo fabricante
para fins de registro sendo aprovadas em teor e reprovadas nsssamhéliotulo e ati-

vidade antimicrobiana.
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Tabela 4 — Categoria dos produtos analisados em 2ZD8 a Conclusdo dos resultados

Numero de Reprovadas nos Laudo de Analise
Numero de amostras
Categoria amostras anali- ensaios fisico- reprovando o produ-
analisadas pelo DQ
sadas guimicos to
Desinfetante de Usg
2 1 - 2
geral
Desinfetante hospita}
lar para artigos semi 3 3 2 3
criticos
Desinfetante hospita}
lar para superficies 2 2 - 2
fixas
Desodorizante 2 2 - 2
Esterilizante 2 2 - 2
Total 11 10 2 11

Uma amostra fiscal enviada payaPrograma de Monitoramento foi cancelada
por solicitagéo da Vigilancia por ter sido danificada a amao&treontraprova, nao hou-
ve nova coleta do mesmo lote para manutencao da andlise.

Do total das onze amostras reprovadas, cinco foram reprovadassaio de a-
tividade antimicrobiana estando aprovadas em teor de principio ative, dascinco,
foram amostras de andlise prévia encaminhadas como requisito depreasgistro,
confirmando a importancia desta analise para verificar a qualidade plestetos.

As empresas das amostras enviadas estdo localizadas nos @st8dosPaulo,

Rio de janeiro, Cear& e Rio Grande do Sul.
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Tabela 5 - Localizacdo das empresas fabricantes damostras analisadas no ano de 2000 com con-

clusdo do Laudo Final.

Estado Total de amostras Insatisfatorias
Séo Paulo 7 7
Rio de Janeiro 1 1
Ceara 2 2
Rio Grande do Sul 1 1

Ano 2001

Foram cadastradas vinte e duas amostras de Saneantes contiagémhiana,
nas modalidades de andlise fiscal, orientacdo, prévia e especial.

Treze amostras foram encaminhadas pela Vigilancia SanitdrMunicipio do
Rio de Janeiro para o Programa de Monitoramento de avaliacdo dostdetasfele
Uso Geral, a base de quaternario de Amoénio. Os resultados dassadélisor de prin-
cipio ativo foram avaliados de acordo com as especificacfezbdoante. Uma amos-
tra foi reprovada por estar acima do limite maximo permitidotea reprovada no en-
saio de atividade antimicrobiana. Todas foram reprovadas na analise de rétulo.

Foram encaminhadas trés amostras por denuncia. Uma de desinfetspitalar
para superficies fixas, a base de alcool etilico, com suspeaitmtieninacdo hospitalar,
foi reprovada no ensaio de rétulo e aprovada nos ensaios de teor elatantiaicro-
biana. Este dado aponta para a necessidade de investigacdo denamtosdno hospi-
tal.

Uma amostra de desinfetante hospitalar para superficies fixaase de quater-
nario de aménio, com denuncia de suspeita de causar intoxica¢cdes. deepaibzados

0s ensaios de teor, pH em solucéo a 1% e 10% e rotulo, com osdesuéprovatdrios
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do produto, verificou-se a procedéncia da denuncia devido ao teor deipreidio
estar a 228% do valor declarado na formula.

Uma amostra de desinfetante de Uso Geral, a base de fenoh demincia
“sem odor e aguado”. Foram realizados os ensaios de teor e r@iwdmestra foi re-
provada no ensaio de rotulo.

Os relatos referentes as denuncias sdo superficiais, ndo semiEntasipara
avaliacdo das possiveis relagdes do produto com o motivo da denunciaaddesm
como: formas de uso, quantidade, tempo de exposicdo normalmente néo sao fornecidas.

Ainda neste ano foram analisadas duas amostras de desinfetanbegaealisa
base de quaternario de amonio, para verificar adequacao. As arfasiraseprovadas
em ensaio de roétulo.

Duas andlises prévias foram solicitadas pelos fabricantedipsrde registro:
uma de desinfetante para agua de consumo humano, aprovada em peavasacem
ensaio de rotulo; outra de esterilizante, reprovada nos ensaios eldeoid por estar
acima do limite maximo permitido.

Tabela 6 — Categoria dos produtos analisados em 2001 e a Conclusao dosltiaes

dos
Namero de amos-] Numero de amostras | Reprovadas nos ensaiofp Laudo Final reprovan-
Categoria
tras analisadas analisadas pelo DQ fisico-quimicos do o produto
Desinfetante de Uso
16 11 1 16
geral
Desinfetante para agu
1 1
de consumo humano
Desinfetante hospitala
2 2 1 2
para superficies fixas
Esterilizante 1 1 1 1
Total 20 15 3 19
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Duas amostras foram canceladas, uma que seria utilizada peldddeento de
Microbiologia para Ensaio de Acreditacdo e outra de analise prévia palaeubistitu-
ida por outra pelo requisitante.

Das trés amostras reprovadas em teor de principio ativo tstd&am com con-
centracao acima do limite maximo indicando uma possivel falha tega®@ produtivo
na aplicacdo de boas praticas de fabricacdo destas empresas( Tabela 6)

Uma amostra aprovada em teor foi reprovada em analise de @iddamicro-
biana apontando, mais uma vez, uma possivel falha no processo de concesgis do r
tro.
As empresas fabricantes destas amostras entdo localizadas nosdest#adoRaulo, Rio

de Janeiro e Bahia.

Tabela 7 - Localizagdo das empresas fabricantes damostras analisadas no ano de 2001 com con-

clusdo do Laudo Final.

Estado Total de amostras Reprovadas Aprovadas
Séo Paulo 11 10 1
Rio de Janeiro 7 7 0
Bahia 2 2 0

Novamente verificou-se a persisténcia de falhas no roétulo, teorragpi ativo e ati-
vidade antimicrobiana que independem da localizagéo do produtor (Tabela 7)
Ano 2002

Neste ano e em 2003, por demanda da ANVISA foi realizado um progema
monitoramento para verificar a qualidade dos saneantes de Rjseophssaram a ser
notificados. Foram cadastradas doze amostras de Saneantesacoant@icrobiana,

nas modalidades de andlise fiscal, prévia e orientacao.
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Cinco amostras foram encaminhadas pela Vigilancia Sanitariadeadncias,
sendo: trés amostras de desinfetante hospitalar para s@gsefifieis, com suspeita de
auséncia de principio ativo. Foram realizados ensaios de teomdiipr ativo e as
amostras foram aprovadas. A partir deste ano variacdo queaatizitavel entre a
quantidade declarada e a analisada foi a estabelecida pelagdesl84 de 2001. Uma
amostra de agua sanitaria, produto a base hipoclorito de sédio, comiaet®imtoxi-
cacao por inalacdo de vapores quimicos, foram realizados ensams derotulo, a
amostra foi aprovada em teor e reprovada na analise de rotulenuosé&ra de desinfe-
tante de uso geral, a base quaternario de amonio, com denuncidicldggzaem sus-
penséo, realizado ensaio de aspecto a amostra foi reprovada.

Uma amostra de desinfetante de uso geral, a base de quaterrariérde foi
encaminhada para verificacdo adequacéao, foram realizados assdisan-quimicos e
de rétulo, a amostra foi reprovada em analise de rotulo.

Uma amostra de desinfetante para agua de consumo humano, a hiaselde
rito de sddio foi encaminhada para realizacdo de andlise peiadips de registro, a

amostra foi aprovada no ensaio de teor.

Tabela 8 — Categoria dos produtos analisados em 206 Concluséo dos resultados

Numero de amos-] Numero de amostras | Reprovadas nos ensaiof Laudo Final reprovan-
Categoria
tras analisadas analisadas pelo DQ fisico-quimicos do o produto
Desinfetante de Uso
3 3 1 3
geral
Desinfetante para agu
1 1
de consumo humano
Desinfetante hospitala
3 3
para superficies fixas
Total 7 7 1 3
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Apesar do cadastramento de doze amostras, apenas sete foliaatdamdTabela 8)
devido a: uma de desinfetante hospitalar para superficies fixasgaidade de andlise
Especial, ter sido utilizada pelo Departamento de Microbiologiagsdtao; quatro de
desinfetantes de uso geral foram canceladas: duas encaminhedagrpgeacdo de
adequacdao, por terem sido coletadas de lotes diferentes e enviadaazeonento e
duas enviadas para o Programa de Monitoramento de Saneantesdatiioordenado
pela ANVISA para avaliacdo dos produtos de Risco I, isentos d#trogdoram cance-
ladas por ndo estarem previstas pelo Programa.

As amostras analisadas foram de empresas localizadas no est&frs Paulo, Rio

de Janeiro Santa Catarina.

Tabela 9 - Localizacdo das empresas fabricantes damostras analisadas em 2002 com Concluséo

do Laudo final.

Estado Total de amostras Reprovadas Aprovadas
Séo Paulo 5 1 4
Amazonia 1 1

Santa Catarina 1 1

Verificou-se um aumento na qualidade de amostras aprovadas, entataioto

lo permanece reprovando independente da localiza¢do do produtor.
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Ano 2003
Foram cadastradas doze de saneantes com acéo antimicrobianadalkdaaes de
andlise preévia, fiscal, orientacdo e especial.

Sete amostras foram enviadas por denuncia, sendo quatro de desitfesait
talar para superficies fixas, a base de alcool etilico.cmsdenuncia de ébito por in-
feccdo hospitalar: em duas foram realizados os ensaios de f@amaipio ativo, ativi-
dade antimicrobiana e rétulo e as amostras foram aprovadasreenatividade antimi-
crobiana e reprovada em rotulo; em uma foram realizados os edsd®s de princi-
pio ativo, e rétulo, sendo a amostra reprovada nos dois ensaios, paroastarteor
abaixo do limite minimo permitido, outra amostra com a denungmedenca de cris-
tais insollveis em suspensao, a amostra foi reprovada por apréseni@e principio
ativo abaixo do limite minimo permitido e ensaio de rotulo, apesaemancia nenhum
cristal foi observado nas embalagens analisadas.

Uma amostra de 4gua sanitaria, com denancia de descamacsecamesito da
pele, a amostra foi reprovada. Uma amostra de esterilizabéseaglutaraldeido, com
dendncia de o6bito por infeccdo hospitalar, observou-se a reprovacao modenatvi-
dade antimicrobiana apesar da aprovag¢do nos ensaios fisico-quimicdsa Be hipo-
clorito de sédio concentrado, utilizado pelo hospital como matéria-priragppepara-
cdo de solucgéo diluida de hipoclorito de s6dio, com denuncia de Obito pgamfexs-
pitalar, apos analise de teor a amostra foi reprovada com cogéenataaixo do limite
minimo permitido.

Para verificacdo de adequacgéo de formula foram enviadas duasagnaeste-
sinfetante de uso geral, a base de quaternario de amonio, depoizddaosals ensaios
fisico-quimicos e de rétulo, uma foi reprovada nos dois ensaiosstaorcem teor aci-

ma do limite maximo permitido e a outra reprovada em roétulo.
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Mais uma vez as amostras sao reprovadas, assinam Termo deo@QaEsrde
adequacao com o Ministério Publico que solicita a Vigilancia Sanitava apreensao
da amostra para encaminhamento ao Laboratério Oficial, estagasrs#o analisadas
e continuam sendo reprovadas em pelo menos um dos ensaios realizados.

Foi solicitada pelo fabricante a realizacdo de analise pe@éviama amostra de
desinfetante para agua de consumo humano, a base de hipoclorito da sdadistra
foi reprovada nos ensaios de teor de principio ativo por estar atmikoite minimo
permitido e rétulo por ndo cumprir os requisitos das Legislacqexiisas para este

produto.

Tabela 10 — Categoria dos produtos analisados em@e Concluséo dos resultados

Numero de Reprovadas nos
NUmero de amostras Laudo Final repro-
Categoria amostras anali- ensaios fisico-
analisadas pelo DQ vando o produto
sadas quimicos
Desinfetante de Usd
4 3 2 4

geral

Desinfetante para ag§a

1 1 1 1
de consumo human
Desinfetante hospita}
lar para superficies 4 4 2 4
fixas
Esterilizante 1 1 - 1
Total 10 9 5 10

Na Tabela 10 ndo estdo incluidas duas amostras, de desinfetgitidrgsara su-

perficies fixas foram utilizadas pelo Departamento de Microbiologiagsando.
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Verifica-se a reprovacao de 100% das amostras analisadas, exdl@oraetade no
ensaio de teor de principio ativo que poderia comprometer a afidagproduto e a
seguranca daqueles que necessitam deles. (Tabela 10)

Embora a amostra de esterilizante tenha sido aprovada em fgimapio ativo foi
reprovada em atividade antimicrobiana, indicando possivel falha no prafeessnces-
sao do registro.

As amostras analisadas foram de empresas localizadas no est&frs Paulo, Rio

de Janeiro, Mato Grosso do Sul e Parana.

Tabela 11 - Localizag&o das empresas fabricantesslamostras analisadas em 2003 co@oncluséo

do Laudo Final

Estado Total de amostras Reprovadas
Sé&o Paulo 6 6
Matogrosso do Sul 2 2
Parana 1 1
Rio de Janeiro 1 1

A Tabela 11 mostra a manutencgéo das reprovacgoes independente da localizacgéo.
Ano 2004

Foram cadastradas vinte e sete amostras de Saneantes oaantagérobiana
na modalidade de analise fiscal.

Dezessete amostras foram enviadas para o Programa de Moeittwaealiza-
do com a Vigilancia Sanitaria do Municipio do Rio de Janeiro pateg&a das aguas
sanitarias comercializadas no municipio. Cinco amostras foramves@s no ensaio
teor de principio ativo, quatro por estarem abaixo e uma acimaxdal&ai(2,0 a 2,5)%,
estabelecida pela Portaria 89. As doze amostras aprovadasqres@mde teor, foram
reprovadas em analise de rétulo, sendo uma amostra também repovatiaidade

antimicrobiana.
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Foram analisadas sete amostras de dendncia: uma de desirtietgitalar para
superficies fixas, com denuncia de presenca de sélidos em suspems@sira foi a-
provada em teor e reprovada nos ensaio de aspecto e rétulo; duasfdtadesinospi-
talar para superficies fixas, a base de alcool etilmo, @enincia de suspeita de teor de
principio ativo a baixo do limite minimo permitido, foram realizadogrsaios teor e
de roétulo, a amostra foi aprovada em teor e reprovada em ensaioldgdoas amos-
tras de desinfetante hospitalar para superficies fixas, aspeita de causar oObito, fo-
ram realizados os ensaios teor e de rotulo e a amostra émadpr uma amostra de
esterilizante, a base de peréxido de hidrogénio, com suspeita dereagSas adversas
em pacientes durante sessao de dialise, foram realizadosams elesfisico-quimicos e
de rétulo, a amostra foi aprovada no ensaio de teor, mas reprovada hos éagzH
integro e em solucédo a 1% por estarem acima da faixa dstpbkelecida pelo fabrican-
te e rotulo. Uma amostra de desinfetante de uso geral, a bémend&leido, com de-
ndncia de causar ardéncia nos olhos, irritacdo na pele e makemtaostra foi reprova-
da nos ensaios de teor, por estar abaixo do limite. Verificauageessidade de investi-
gacéo do procedimento de uso do produto.

Duas amostras de desinfetante de uso geral, a base de gimatirramonio, foram
analisadas para verificacdo de adequacdo em atendimento acsaicta Ministério
publico, as amostras foram aprovadas nos ensaios de teor e reprovadas em rétulo.

Foi analisado um desinfetante de uso geral, entretanto ndo constav@ daoti

apreensdo e localizagdo da empresa, a amostra foi reprovada no ensaio de rotulo.
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Tabela 12 — Categoria dos produtos analisados em@De Concluséo dos resultados

Categoria Numero de amos-] Numero de amostras | Reprovadas nos ensaiof Laudo Final reprovan-
9 tras analisadas analisadas pelo DQ fisico-quimicos do o produto
Desinfetante de Uso 21 20 6 21
geral
Desmfetantg hosp!tala 5 5 1 3
para superficies fixas
Esterilizante 1 1 1 1
Total 27 26 8 25

Embora onze amostras de agua sanitéria tenham sido aprova@as dmgrincipio
ativo, uma foi reprovada em atividade antimicrobiana.
As amostras analisadas foram de empresas localizadas no est&fs Paulo, Rio

de Janeiro, Mato Grosso do Sul e Parana, Para.

Tabela 13 - Localizacdo das empresas das amostrambsadas com conclusédo do Laudo Final

Estado Total de amostras Reprovadas Aprovadas
Sao Paulo 18 15 2
Rio de Janeiro 6 6
Para 1 1
Parana 1 1

Verificou-se um aumento pequeno aumento no nimero de amostras aprovadas (Ta

la13).
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Tabela 14 — Categoria dos produtos analisados nonpedo de 1998 a 2004 e a conclusdo dos resul-

tados
_ 1998 | 1999 ] 2000] 2001 200§ 200B 2004
Categoria
Ap | Rep| Ap| Rep] Ap | Rep] Ap | Rep| Ap | Rep] Ap | Repl Ap | Rep
Desinfetante de Usof o | | _| > | 2| .| «d | 3l . 4| 21
geral
Desmfetante, hosp_ltal B I I DT O S R IS I B A R IS
para superficies fixa
Desinfetante hospitalgy | | st oo
para artigos semicriticqs
Desinfetante para agua
-1t -1-1-1 -t -1 -1yl -
de consumo humano
Esterilizante -1 -1 1 11 1 2 1 . ] 1
Desodorizante - - 2 - 1 -
Total 31 13} -1 51 -1 14 3§ 19 4 3 L 10 p 25
Total analisadas 16 5 11 20 | 7 10 27

Onde Ap - nimero de amostras aprovadas e Rep -roldeeamostras reprovadas

Independente da categoria e dos anos o indice de reprovacao é sampgienapro-

vacado. (Tabela 14 e Grafico 1)

Grafico 1 — Relagéo de amostras aprovadas e repradas por categoria nos anos de 1998 até 2004.

QUANTIDADE DE AMOSTRAS
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Tabela 15 — Categoria dos produtos analisados nonpedo de 1998 a 2004 e as Conclus6es dos reali-
zados pelo Departamento de Quimica

1998 1999 2000 2001 2002 | 2003 2004
Ap Rep Ap Rep Ap Rep| Ap Ref R(lp A R p Rep

4 2 1 1 1 - 10 1 2 1 1 2 14 6

Categoria

>

Desinfetante de Uso
geral
Desinfetante hospitalg
para superficies fixag
Desinfetante hospitalg
para artigos semicritid - - 1 - 1 2 - - - - - - -

COS
Desinfetante para agya
de consumo humand
Esterilizante - - 1 - 2 - - 1 - - 1 - - 1

- - - 1 2 - 1 1 3 - 2 2 4 1

Desodorizante - - - - 2

Total 4 3 3 2 8 2 12 3 6 1 4 5 1 8
Total analisadas 7 5 10 15 7 9 26
Onde Ap - nimero de amostras aprovadas e Rep - nimeede amostras reprovadas

Gréfico 2 — Amostras analisadas, amostras reprovada amostras analisadas pelo DQ e amostra

reprovadas pelo DQ.

100+ B amostras analisadas
90 Oamostras reprovadas
B amostras analisadas no DQ
80+ O amostras reprovadas no DQ

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 Total de
amostras
analisadas

Das 96 amostras de saneantes com agao antimicrobiana angsad®&CQS
no periodo de 1998 a 2004, 79 amostras foram analisadas pelo Departamento de
Quimica, o que corresponde a 76% do total. As amostras ndo anatizadsgon-

deram aquelas cujos dados de formulagéo, especificacdes, métodbasriaisnde
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referéncia ndo estiveram disponiveis. Das amostras analisadderaddaeprova-

das nos ensaios fisico-quimicos, entretanto 90% tiveram laudo final reprovataorio.

Grafico 3 — Motivos de apreensédo durante o periodde 1998 a 2004

18 O Programa
. B Denuncia

16- O Adequacao
141 O Registro
12- i B Sem motivo de aprensdo
104 f

8,

6,

4,

. Lﬂﬂ I

0 '

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Como demanda da ANVISA nos anos de 2002 e 2003 foi realizado o Programa
de Monitoramento de saneantes de Risco |, que apods a Resolucdo lBhddxaer
registrados e passaram a ser notificados; equivocadamente paisiu®Ppide risco I,
considerados capazes de produzir mais danos a saude e conformedatadds no
periodo de 1998 a 2004 tem indice de reprovacdo de produtos em torno de 80% das
mostras que foram analisadas.

O elevado indice de amostras para verificacdo de adequacédo do afd de 19
correu devido a realizacéo de programa de monitoramento de produt@g@oranti-

microbiana ocorrido no ano de 1997 com laudos reprovatorios.
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Grafico 4 — Relacdo de amostras aprovadas e reprayas por modalidade de analise anos de 1998

até 2004.
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Superficies fixas consumo humano artigos L.
semicriticos [m] previa

Embora amostras tenham sido cadastradas em modalidades dengmapsevistas em

Lei, houve uma predominéancia na realizacdo andlise fiscal.

Grafico 5 — Localizagdo das empresas das amostrasadisadas

70 -
60 -

50 A

O NUmero de Fabricantes
W amostras analisadas
30 1 Oamostras reprovadas

40 -

20 -

Verificou-se que 53% das empresas das amostras analisttakeslizadas no Estado
de Sao Paulo, 23% no Rio de janeiro e 0s 24% restantes divididos ertszsais es-

tados (Grafico 5).
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Quanto ao numero de amostras: 64 foram de Sdo Paulo com um pementual
reprovacao de cerca de 89%; 20 foram do Rio de Janeiro com 95¢raleagéio e as
12 amostras restantes estéo distribuidas nos demais estados sendo todas reprovadas.
Avaliando a situacdo acima apresentada e considerando que ardesprel®
menor 13 fabricantes foram analisadas mais de uma vez eesaliados continuaram
reprovatorios ha um indicativo de que a maioria dos produtos, com acao antimicrobiana,
fabricados no pais ndo cumprem a legislacdo e tem a sua deatmlaprometida ex-

pondo a populacgéo a risco.
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6. CONCLUSAO

A andlise os resultados de saneantes com acdo antimicrobiamairdrados ao

INCQS no periodo de 1998 a 2004 permitiu observar:

v" A obtencédo de dados a partir dos processos foi bastante dificil deflia de
informacé&o principalmente nos Termos de Apreensdo de Amostrariehaa
dos pela Vigilancia Sanitaria;

v' Ha necessidade de continuar desenvolvendo metodologias analiticass para a
substancias descritas na Tabela 16(anexo) para avaliacdo diadpialestes
produtos;

v' Das cingiienta e cinco amostras de desinfetantes, com agaceanitiana, a-
provadas em teor de principio ativo; onze (20%) foram reprovadas ain das
atividade antimicrobiana, apontando possivel erro da formula registrqda o
indica a importancia da analise prévia como requisito para quautejzado o
registro;

v' A participacdo do Ministério Publico induzindo a Vigilancia Sarataricoletar
amostras para analise de verificagcdo de adequacédo dos produtegasisos
legais de seguranca e eficacia foi inOcua para a populacaodendsta a ma-
nutencéo dos problemas apontados.

v' Apesar dos resultados reprovatorios obtidos nas analises de desisfietesptie
talares, com denuncia ou nao, as vigilancias ainda resistezmesmtar progra-
mas de monitoramento;

v' O processo de investigacao de agravo a saude € incompleto tantSklque
recebe a denuncia quanto pelo Laboratério que executa ensaios garacéeri

de conformidade;
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v" O maior motivo de reprovacao dos produtos em torno de 90 % no periodo de
1998 a 2004 foi na analise de rotulo que passa por avaliagcdo no momento do re
gistro, indicando a necessidade de maior esclarecimento dos produtgoas- por
te das Vigilancias Sanitarias do cumprimento dos requisitos legais obogatori

v A maioria das amostras de saneantes com acao antimicrobiaisadaslesta
com requisitos abaixo do minimo necessario para nao expor a popula¢go ao r

CO.
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7. PERSPECTIVAS

v' Rediscutir com as vigilancias, ANVISA e laboratérios Ofwiai reformulacéo

do Termo de Apreensédo das amostras;

v Identificar classes dos principios ativos cujos métodos tenham mdessavol-

vidos;

v" Encaminhar a ANVISA documentos relacionando produtos cujas formulacdes
estavam de acordo com a registrada e foram reprovados no ensa#igdaele

antimicrobiana e quanto ao cumprimento dos requisitos legais de rotulagem;
v' Encaminhar a ANVISA e as Visas, principalmente Rio e SdmRmdumentos

informando a situacdo das empresas fabricantes de saneantesacoamtami-

crobiana, principalmente aquelas cujos laudos reprovatorios persistiram.
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Anexo —Tabela 16 - Saneantes com a¢ao antimicrobiana e os principios ativos autorizados

Principios ativos autorizados

CTompostos
Compostos Organicos
Quaternéario de Inorgéanicos Liberadores de lodo e Alcoois e
Aldeidos Fendlicos Amonio Liberadores de Cloro Cloro derivados Glicéis Biguanidas Outros
Desodorizante X X X X X X X X X
Desinfetante de uso Geral X X X X X X X X X
Desinfetante para industria
alimenticia X X X X
s Desinfetante para piscinas X X X
a . P X
n Desinfetante para Lactarios
e . .
a DeS|nfetante,|—!osp_|talar X X X X X X X X
n para superficies finas
t . .
e Desinfetante Hospitalar X X X X X X X X X
s para artigos semi-criticos
Esterilizantes X X X X X X X X X
Agua Sanitaria X
Desinfetante para agua de X
consumo humano
Algicida/Fungicida X X X
Desinfetante para
hortifruticulas X
Outros: acido benzéico, acido undecilénico, benzoato de Sédio, dodecil di(aminoetil) glicina, dodecil aminoetil glicina, sulfato de cobre.

4 hidroxibenzoato de metila, 4 hidroxibenzoato de propila, terpenos e terpinenos, acido dicloroisocianurico, triclocianurico e seus sais de sodio e potassio
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