25/06/2020 SEI/ANVISA - 1057507 - Nota Técnica

~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 70/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25741.920697/2020-77

Apreciacdao de Nota Técnica do Conselho Regional de
Quimica IV Regido sobre o Projeto de Lei n@
01.00342/2020 da Camara Municipal de S3do Paulo,

gue visa instituir a Politica Municipal de Sanitizagao.

1. Relatodrio

Trata-se da apreciacdo de Nota Técnica exarada pelo Conselho Regional de Quimica IV
Regido com consideragdes sobre o Projeto de Lei n2 01.00342/2020 da Camara Municipal de Sdo Paulo,
Vereadores Camilo Cristéfaro e Rodrigo Goulart, que visa instituir a Politica Municipal de Sanitizagao em
Sdo Paulo, para conter a transmissao de doencas infecciosas.

Em sintese apertada, a intencdo do Projeto é estabelecer a obrigacdo de processo de
sanitizacdo por meio de cabines e equipamentos de higiene de facil visualizacdo e acesso a toda
populacdo, em locais publicos ou privados, fechados ou abertos de acesso coletivo, em meios de
transporte, eventos, estabelecimentos comerciais, orgaos publicos, espacos de lazer e locais de alta
circulagdo de pessoas, com o objetivo de evitar a transmissao de doengas infectocontagiosas.

No escopo da proposta constam as seguintes obrigacdes:

¢ Que o procedimento devera ser realizado por empresa "prestadora de servi¢co" certificada pela
FARMOQUIMICA (fabricante dos produto PHMB - Biguanida Polimérica);

e Que os produtos para desinfec¢do de pessoas devem ser a base de Digluconato de Clorexidina a
0,2%;

e Que os produtos devem ser registrado na Anvisa como Cosmético;

¢ Que a mesma substancia também deve ser empregada na desinfeccdo de animais domésticos, mas
com registro no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA;

e Que tal procedimento sera obrigatério para a obtencdo de alvara de funcionamento para as
empresas; e

e Que no primeiro ano de vigéncia havera desconto de até 20% no valor do IPTU para estimular o
investimento na pratica pelas empresas privadas.

2. Analise

No Parecer CQFAR-CTSAN-CRQ-1V n? 01-2020, a Comissdo Técnica Quimica-Farmacéutica e
a Comissdo Técnica de Saneantes do CRQ-IV, realizaram o apontamento dos impactos gerados pela
proposta e tecem criticas sobre diversos pontos que estdao em consonancia com as posicdes ja exaradas
por esta Agéncia. Em nosso entendimento, os aspectos relacionados de forma muito lucida pelos
membros das ComissGes, se observados pela Cdmara Municipal de Sdo Paulo, tornardo a proposta mais
alinha as melhores praticas de combate a COVID-19, a luz de todo o aprendizado até o momento em
ambito mundial.

N3o obstante, com o fito de colaborar, gostariamos de melhor esclarecer o entendimento
da Agéncia acerca do procedimento de "desinfeccdo de pessoas”, que tem sido apregoado e divulgado
por algumas empresas como uma ferramenta inovadora no enfrentamento da atual emergéncia em
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salde, com a utilizacdo de estruturas para aplicacdo de produtos, em sua grande maioria, classificados ou
regularizados com Saneantes.

Considerando o que ja se sabe acerca dessa nova doenga causada pelo
microrganismo denominado SARS-CoV-2, atendendo também a solicitacdo de informacdo de drgaos
de Estados e Municipios sobre as acbes mais efetivas empregadas nesse combate, a
Anvisa publicou a NOTA TECNICA N@ 22/2020/SEl/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA, atualizada pela NOTA
TECNICA N2 34, com "Recomendagdes e alertas sobre procedimentos de desinfeccdo em locais publicos
realizados durante a pandemia da COVID-19". Esse documento, que tem cunho exclusivamente
orientativo, também indica produtos formulados a base de algumas substancias certamente eficazes,
mas apenas das categorias Agua Sanitiria e Desinfetante de Uso Geral. As orientacBes
apresentadas levam em conta todas as formas conhecidas de transmissdo do virus.

Logo apds, a Anvisa passou a receber pedido de esclarecimento de érgdos de vigilancia
sanitdria locais sobre a indicacdo de produtos para utilizagdo em estruturas para "desinfec¢do de
pessoas". Os equipamentos estavam comecando a ser apresentados como a solu¢cdo mais inovadora no
combate da doenga, uma vez que tratam exatamente o agente propagador: as pessoas. Acontece que 0s
produtos indicados pelas empresas, até entdo, sdao saneantes diluidos em concentra¢bes diversas e
aplicados sem qualquer comprovacao efetiva.

Importante lembrar que, conforme a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, os produtos
saneantes devem ser aplicados em superficies fixas e inanimadas, ou seja, bancadas, pisos, paredes,
objetos, e também em insetos e plantas, caso dos desinfestantes, mas nunca diretamente nos seres
humanos. A utilizacdo de saneantes dessa forma, a exemplo do procedimento no ambito da indUstria
alimenticia como o "pediluvio" e a prépria pulverizacdo, implica na utilizacdo de equipamento de
seguranca pelos profissionais como mdscaras, capas, botas e outros que impedem o atingimento da pele
e olhos.

Os produtos saneantes utilizados de forma incorreta, normalmente, podem provocar
irritacdes na pele, mucosas e também intoxicagao por inalagdo. Sempre que esses riscos sao identificados
devido as substancias presentes nas formulacdes, exigimos para os produtos devidamente registrados, a
indicacdo das medidas necessarias a mitigacdo dos perigos. Por essa razao, sempre orientamos que as
indicacdes de uso, aplicacdo e precaucdes contidas na rotulagem sejam observadas pelos usudrios, sejam
eles comuns ou profissionais.

Diante dessa situacao, publicamos a NOTA TECNICA Ne
38/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (atualizada pela N2 51/2020) abordando especificamente a
desinfeccao de pessoas por meio de estruturas como camaras, cabines ou tuneis, e orientando sobre os
risco dessa pratica. Observamos que o tempo de contato normalmente preconizado para uma
desinfeccdo eficaz se da por alguns minutos, ao que um procedimento que leva apenas segundos, ndo
tem o mesmo resultado.

Além disso, até o momento, ndo existem saneantes devidamente aprovados para essa
forma de aplicacdo, ou seja, pulverizacao ou aspersdo diretamente nas pessoas e, a luz das informacdes
constantes da Nota acima, o risco a salde das pessoas expostas é grande. As medidas mais eficazes até
agora, tem sido as a¢Oes de limpeza e desinfeccdo dos ambientes e superficies além da lavagem das maos
de forma frequente com agua e SABONETE ou, na impossibilidade desta, a utilizacdo de preparagdo a
base de dalcool gel (antisséptico para as maos) e o uso de madscara pela populacdo em geral, tudo isso, é
claro, considerando exatamente as formas conhecidas de propagac¢do da doenca até agora!

Mas a proposta da Camara Municipal indica o ativo denominado Digluconato de
Clorexidina a 0,2% para formulacdo de produto cosmético que devera ser devidamente registrado na
Anvisa para utilizacdo no procedimentos que sera obrigatdrio. Com relacao a esse aspecto a Coordenacao
de Cosméticos da Agéncia verificou que ainda ndo ha produtos regularizados com esse objetivo. Apesar
de um estudo da Faculdade de Medicina da Universidade de Hong Kong (HKU) publicado no periédico
The Lancet Microbe em abril deste ano ter demonstrado que uma solucdo contendo 0,05% de clorexidina
foi eficaz contra o virus SARS-CoV-2, este ndo foi realizado nas condi¢cdes de uso de um produto
cosmético, ou seja, na pele humana.
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Além disso, na lista essencial para tratamento de pacientes admitidos nas unidades de
cuidados intensivos com suspeita ou confirmagao de COVID-19 divulgada pela Organizagao Panamericana
de Saude (OPAS) e a World Helath Organization - Regional Office of Americas, a solugdo com clorexidina é
uma das indicadas, porém, na concentra¢do de 5% (digluconate) e como desinfetante, ou seja, para uso
em superficies fixa e inanimada.

Portanto, atualmente, ainda ndo hd estudos demonstrando a eficacia dessas formula¢des
em substituicdo a lavagem de maos com agua e sabonete ou ao uso do alcool gel 70% no combate ao
novo coronavirus.

Cumpre acrescentar que faltam evidéncias sobre a seguranca de uso de formulac¢des
contendo Digluconato de Clorexidina em tuneis de desinfeccdo. Por outro lado, ja ha artigos cientificos
demonstrando que o uso da substancia pode ocasionar diversos eventos adversos que vao desde a
dermatite de contato até sérias reacGes anafilaticas.

A drea de Cosméticos esclarece também que os produtos antissépticos contendo
Digluconato de Clorexidina ndao sdo sujeitos ao registro, sendo considerados isentos de registro. O
registro consiste na analise prévia pela Anvisa da documentacdo apresentada pela empresa e, somente
apos a aprovacdo esta recebe a autorizagdo para comercializagdo do produto, por meio de publicacao
no Didrio Oficial da Unido (DOU). Ja os produtos isentos de registro ndo sdo analisados previamente a
comercializagdo, de modo que a empresa regulariza o produto junto ao Sistema de Automacao Eletronico
de Cosméticos (SGAS) e, apds a publicidade no portal da Anvisa, ja estd autorizada a comercializa-lo.

Outro ponto importante é que, para todos os produtos cosméticos regularizados, sejam
eles registrados ou isentos de registro, os atributos de eficacia devem ser comprovados por testes
especificos. Nesse sentido, se o produto é indicado para uso em tuneis de desinfec¢do para prevencao da
COVID-19, ele deve demonstrar a eficacia contra o SARS-CoV-2 e a seguranga de seu uso para a populagao
exposta nas condi¢des preconizadas.

Sendo assim, enquanto ndo houver comprovacdo de eficacia e seguranca do uso de
produtos a base de Digluconato de Clorexidina a 0,2% em "tuneis" ou outras estruturas de desinfecgdo, a
Coordenacao de Cosméticos ndo recomenda o uso da substancia com essa finalidade.

3. Conclusdao

Por todas as razOGes expostas, em nosso entendimento, a aplicacdo de produtos
na "desinfeccdo de pessoas" por meio de estruturas coma a preconizada pelo projeto de Lei da Camara
Municipal de Sdo Paulo, ndo se mostra como uma ferramenta eficiente e que alcance os objetivos
desejados, como é o caso das praticas mais simples e efetivas como a limpeza e desinfeccdo dos
ambientes, da lavagem das maos de forma frequente com 4gua e sabonete ou da sua antissepsia com
solucdo de alcool em gel 70%, bem como o uso de mascara facil pela populacdo em geral.

.=~ 1 Documento assinado eletronicamente por Webert Goncalves de Santana, Coordenador de
JEI! j Saneantes, em 23/06/2020, as 15:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
L 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura
eletrénica

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Michelle Ferreira Padua, Coordenador(a) de Cosméticos,
JEI! ﬁ em 23/06/2020, as 16:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
assinatura ¢ Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-

2018/2015/Decreto/D8539.htm.

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Nashira Vieira O'Reilly Cabral Posada, Especialista em
JEI! j Regulagao e Vigilancia Sanitaria, em 23/06/2020, as 16:07, conforme horario oficial de Brasilia, com
L fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Itamar de Falco Junior, Gerente de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes, em 23/06/2020, as 17:09, conforme horario oficial de Brasilia,
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:I_ com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
JEI. L‘ll’ http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

informando o cédigo verificador 1057507 e o cédigo CRC 4786D289.

Referéncia: Processo n? 25351.921200/2020-09 SEl n? 1057507
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