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Oficio CJRICRF-SP n° 8725/2020 Sé&o Paulo, 12 de agosto de 2020.

Excelentissimo (a) Senhor (@) Procurador (a) da Replblica
Ministério Publico Federal do Estade de $3o0 Paulo
Rua Frei Caneca, 1360 - Consolagao, CEP: 01307-002, Sao Paulo - SP

Assunto: Denlincia boxes sanitizadores.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO — CRF-SP, autarquia
federal criada pela Lei n°® 3.820/60, destinada a zelar pela fiel observancia dos principios da ética e pela
salde puoblica, com sede na Rua Capote Valente, 487, CEP 05408-001, Jardim América, S&o Paulo - SP,
inscrito no CNPJ sob o n® 60.975.075/0001-10, por seu Procurador que este subscreve, vem,
respeitosamente a presenca de Vossa Exceléncia, expor o que segue.

Chegou ac conhecimento do CRF-SP gue a empresa Neobrax divulga a utilizagdo de “boxes
sanitizadores”, a base de borrifos automaticos de clorexidina, como de reconhecida eficacia contra
bactérias, fungos, leveduras e virus.

hitps:/fwww.neobrax.com.briprevencao/box-neutralizador/

No atual cenaric de pandemia, ha de considerar potencial infragdc ao Art. 37 do Codigo de Defesa
do Consumidor, viste que ndo ha informagao clara de gue o equipamento ndo possui eficacia comprovada
contra virus SARS-CoV-2, causador da Covid-19.

Em adicional, a respeito do tema de cabines para desinfecgdo de pessoas, em maio/2020 a Anvisa
emitiu a Nota Tecnica n® 51/2020/SEHCOSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA, esclarecendo que nao existe,
atualimente, produto aprovado pela Anvisa para “desinfecgao de pessoas”.

A Anvisa também descreve que “quanto a finalidade da utilizagdo dessas estruturas para
desinfec¢éo, ndo encontramos fundamentacao cientifica que a sustente. ”

Conforme descrito pela Anvisa, problemas adicionais seriam a falsa sensagéo de seguranga e,
desse medo, levar a¢ relaxamento das praticas de distanciamento sccial e de higiene, assim como a
exposigdo repefida acs produtos ufilizados poderia induzir rea¢bes alérgicas que, em alguns casos,
poderiam ser severas.

Por fim, a Anvisa conclui a referida Nota Técnica com:

- Para uso geral:

Rua Capote Valente, 487 + Jd. América « CEP 05409-001 + S&0 Paulo/SP
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() ndo foram encontradas evidéncias cientificas de que o uso dessas estruturas para desinfeccao
sejam eficazes no combate ao SARS-CoV-2, podendo, diante de novos estudos, ser medificado este
posicionamento, a qualquer momento;

Il} a Anvisa somente recomenda a utilizagao de saneantes sobre superficies inanimadas, de modo
que a borrifa¢ao sobre seres humanos da uso diverso a aquele que foi criginalmente aprovado; e

11} igualmente, a Anvisa nac recomenda o uso de antissépticos de méos em essas estruturas, e

V) a borrifagéo desses produtos sobre seres humanos tem potencial para causar lesGes dérmicas,
respiratorias, oculares e alérgicas, podendo © responsavel da agdo responder penal, civil e
administrativamente.

- Para uso em servigos de satde:

) & possivel 0 usc de saneantes, desde que tenha a eficacia testada e que os profissionals de saide
utilizem equipamentos de seguranga individuais (mascaras, capotes ou capas, botas, entre outros) que
impegam o contato do produto quimico desinfetante com a pele, olhos e mucosas.

Diante destas questdes, a empresa foi notificada pelo CRF-SP, assim como a respectiva profissional
farmacéutica responsavel tecnica foi notificada a prestar esclarecimentos perante esta autarquia.

Este CRF procedeu com solicitagdes para adequagdo de propaganda, de forma que a empresa
deixe claro ac publico sobre a auséncia de eficacia comprovada contra virus SARS-CoV-2, e também
procedeu com salicitacao de revisdo da ufilizagac de tais equipamentos, até que sejam publicados estudos
acerca de sua seguranga em seres humanos.

Contudo, apos extingdo do prazo para resposta, ndo foram enviades a esta autarquia os
esclarecimentos solicitados.

Ainda, evidencia-se que as divulgagdes permanecem no site da empresa, e a utilizagdo de tais
"cabines” {ou "bexes sanitizadores”) tem se disseminado, sendo, inclusive, eventualmente dispanibilizadas
pelo poder publico em locais de grande circulagao de pessoas, conforme abaixo se comprova:

hitps://diaricdotransporte.com.brf2020/07/17/21-estacoes-do-metro-de-sao-paulo-contam-com-
cabines-de-higienizacao-de-passageiros/

hitps/iwww brasilfashionnews.com br/necbrax-inaugura-boxes-neutralizadores-na-rodoviaria-do-
tiete/
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https /www.corinthians. com.br/noticias/corinthians-disponibiliza-boxes-neutralizadores-
antissepticos-nas-sedes-alvinegras

Informamas, per fim, que o Procon também foi comunicado, e a profissional farmacéutica esta
sujeita as providéncias pertinentes a este CRF, de acordo pof& 0s ritos processuais descritos na Resolugao
n® 596/14 do Conselho Federal de Farmécia - Cédigo de Etica armacéutica.
|
A unidade fabril da Neobrax Lida. *se Idcahza a Avjl Marig de Oliveira, 700 Distrito Industrial Il - CEP
14781-160 — Barretos - SP, e o escrltorw,: adm\ustratwo ncontta-se sediado nc municipio de Séo Paulg,
a R. Canselheiro Saraiva 207, Sala 1006, 10° anﬁjar Santq\na - (JEP 02037-020 — Sao Paulo - SP.

i
Respeitosamente, !". \
§

o i -
Dr. Mafgcos Machado Ferreira
Presidente do Consetho Regional de Farmacia do Estado de Sio Paule
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NOTA TECNICA N2 51/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.914399/2020-19

Ementa: Desinfecgdo de pessoas em ambientes
plblicos e hospitais durante a pandemia de Covid 19

1. INTRODUGAO

Nos dltimos dias, temos observado grande disseminagdo de publicidade em relagio a

utilizagdo de estruturas (cdmaras, cabines ou tineis) para desinfeccdo de pessoas, em diversas regides do
pals.36:10,13,16

De acordo com as informagBes disponibilizadas, as pessoas atravessam por essas
estruturas, que dispersam produtos com agdo desinfetante sobre as pessoas, por cerca de 20 a 30
segundos, com a finalidade de desinfecgdo. Aparentemente, esses equipamentos foram desenvolvidos
para atender a demanda de instituigdes interessadas em desinfetar os funciondrios na entrada e na saida
dos locais de trabalho. Prefeituras tem promovido a instalagiio desse sistema em diversos locais da
cidade, como ruas de grande circulagio, rodoviarias, etc., no intuito de que as pessoas, ao passarem pela
estrutura, sejam “desinfetadas”. O mesmo procedimento também vem sendo adotado em alguns
hospitais para desinfeccdo da paramentacdo usada pelos profissionais de satde.

Os produtos supostamente utilizados no procedimento sdo os mais diversas, tais como:
hipoclorito de sddio, dioxido de cloro, perdxido de hidrogénio, quaternérios de amdnio, ozénio, iodo,
triclosan, clorexidina, entre outros.

Essas orientagbes, com base nas demandas encaminhadas por municipios, associagdes,
érgdos de vigilancia sanitéria locais, empresas e usuarios em geral, sdo destinadas ac esclarecimento da
populacdo sobre o emprege dessa pratica no combate ao SARS-CoV-2, responsavel pela Covid-19.

2. SITUACAQ E RECOMENDACOES

Foi realizada revisdo sobre o assunto, baseada em fontes de organismos internacionais de
saude, agéncias reguladoras externas e artigos cientificos recentes.

Inicialmente, deve-se esclarecer gque, quando da aprovacdo de produtos saneantes
desinfetantes, a Anvisa avalia sua aplicagdo em objetos e superficies, mas ndo sua aplicagio direta em
pessoas. Dessa forma, ndo foram avaliadas a seguranca e eficacia desses produtos nessa ultima situacio.
Portanto, ndo existe, atuaimente, produto aprovado pela Anvisa para “desinfeccdo de pessoas”,

Nao foram encontradas recomendag¢des por parte de 6rgdos como a "'Organizagio Mundial
da Sadde (OMS)1?, Agéncia de Medicamentos e Alimentos dos EUA (FDA)? ou Centro de Controle de

Doencas dos EUA (CDC}‘El sobre a desinfeccdo de pessoas no combate a Covid-19, na modalidade de
tineis ou cdmaras. Igualmente, nio existe recomendacio da Agéncia Europeia de Substancias e Misturas

Quimicas (ECHA}5 nesse mesino sentido.

Ndo foram encontradas evidéncias cientificas, até o momento, de que o uso dessas
estruturas para desinfecgdo sejam eficazes no combate ao SARS-CoV-2, além de ser uma pratica que
pode produzir importantes efeitos adversos & salde, como serd discutido a seguir. Ademais,
tecnicamente, a dura¢do do procedimento, entre 20 e 30 segundos, ndo seria suficiente para garantir o

hitps://sei anvisa gov.brseilcontrolader.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1143697&irfra_sis...  1/5
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processo de desinfecgdo. Vale reforcar gque esse procedimento ndo inativa o virus dentro do corpo
humaneo.

De forma geral, os produtos quimicos supostamente utilizados nessas estruturas ja foram
aprovados pela Anvisa e sdo eficazes para desinfecgdo exclusiva de superficies, com excec¢do do ozdnio.
As outras substancias mencionadas, triclosan e clorexidina, tem sido aprovadas para higienizagdo das
maos, e devem ser usadas nas situacoes em que a lavagem de m3os com agua e sabonete ou o produto
alcool gel nao estiver disponivel.

Quanto a finalidade da utilizagdo dessas estruturas para desinfecgdo, ndo encontramos
fundamentagio cientifica que a sustente. De acordo com a publicidade veiculada no Brasil, tal estrutura
supostamente colabora para que as “pessoas figuem protegidas de contaminagdo e proliferagio do virus
mediante descontaminagio do corpo e roupas”.

Sabe-se que as pessoas infectadas com SARS-CoV-2 carregam o virus principalmente nas
vias respiratorias e que este é transmitido principalmente de pessoa a pessoa por:

i) goticulas respiratérias produzidas quando uma pessoa infectada tosse ou espirra e;
i) contato com superficies ou objetos contaminados.

Tem-se que a aplicagdo de desinfetante no corpo e roupa de pessoas ndo vai atingir (nem
deve) as vias respiratérias.

Por isso, a recomendacdo de medidas de higiene pessoal e etiqueta respiratdria devem
prevalecer para evitar a disseminacdo do virus. Além disso, lavar as roupas depois de usadas é suficiente
nestes ¢asos.

Um problema adicional é que a utilizacdo dessas estruturas pode dar as pessoas uma falsa
sensacdo de seguranga e, desse modo, levar ao relaxamento das praticas de distanciamento social, de
lavagem das méaos frequente com agua e sabonete, de desinfeccdo de superficies e outras medidas de
prevencio.

Conforme a Nota Técnica n° 26/2020%, existem diversos efeitos adversos 3 sadde
relacionados aos produtos gue estdo sendo utilizados nessa modalidade de desinfeccdo de pessoas.
Alguns desses efeitos sdo causados exatamente pelas préprias caracteristicas do produto. A exposigao
repetida pode induzir reagfes alérgicas que, em alguns casos, podem ser severas.

Para além, a pele & importante barreira do corpo humano que impede a penetragac de
alguns patogenos e substiancias quimicas. A exposicdo dela a produtos quimicos produzidos para outra
finalidade, gera fragilidade que podem resultar em rachaduras e lesBes, favorecendo a penetra¢io de
MICrorganismos Na corpo.

Alguns dos efeitos adversos a salde dos produtos quimicos utilizados s3o os que seguem:

Hipoclorito de sddio: é um produto corrosivo, podendo causar lesées severas dérmicas e
oculares, além de produzir irritagdo nas vias respiratorias. Nao deve ser misturado com outros produtos,
pois o hipoclorito de sédio reage violentamente com muitas substdncias quimicas e pade potencializar os
efeitos adversos.

Perdxido de hidrogénio: a inala¢do aguda pode causar irritacdo no nariz, garganta e trato
respiratério. Em altas concentragdes do produto, pode ocorrer bronquite ou edema pulmonar.

Quaternarios de aménio: pode causar irritagio de pele e das vias respiratorias e
sensibilizagdo dérmica, mas ndo & corrosivo. As pessoas que se expdem constantemente aos produtos
podem desenvolver reagies alérgicas.

lodo: os ioddforos causam menos irritagido da pele @ menos reagdes alérgicas que o iodo,
porém causam dermatite de contato irritativa .

Ozdnio:; a exposicdo leve a moderada ao gas 0zénio produz sintomas do trato respiratdrio
superior e irritagao ocular {por exemplo, lacrimagao, queimagao dos olhos e garganta, tosse improdutiva,
dor de cabeca, dor subesternal, irritagdo brénquica, gosto e cheiro acre). Exposicdes mais importantes,
como as abservadas em ambientes industriais, podem causar desconforto respiratério significativo com

hitps fsei.anvisa.gov.br/seifcontrolador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1143697&infra_sis
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dispneia, cianose, edema pulmonar e hipotensio, podendo fevar a Obito. O ozénio pode exacerbar o
comprometimento das pequenas vias aéreas de adultos fumantes. O ozénio é um gas comburente que
pode acelerar fortemente a ignicio e aumentar os riscos de incéndio.

Por fim, conforme as disposicBes da legislagio em vigor, os produtos saneantes
desinfetantes devem ser aplicados em superficies fixas e inanimadas, ou seja, bancadas, pisos, paredes,
objetos, etc., mas nunca diretamente nos seres humanos.

Algumas substancias utilizadas em formulagBes para antissepsias das maos, ainda nao
foram testadas, quanto a seguranca e eficicia em estruturas de desinfecgdo contra o SARS-CoVv-2. A
exemplo temos:

Triclosan: estudos mostram que a higienizagdo antisséptica das maos por um minuto com

triclosan a 0,1% resultou em reduco bacteriana semelhante 3 higienizagdo simples das m3os com dgua e

sabonete comum.?2

Clorexidina: as preparag@es com gluconato de clorexidina a 0,02% nido s30 recomendadas

para o SARS-CoV-221. A ocorréncia de irritagdo na pele é concentracdo-dependente, com probabilidade
maior para produtos que contenham 4% de clorexidina e quando utilizados com frequéncia na

higienizagdo das mios, sendo que reacBes alérgicas s3o raras. 2

Ressalta-se que tals formulagBes ndio apresentam a mesma eficacia microbioldgica, que as
preparagdes a base de dlcool 70% e também nio substituem a limpeza das mdos com dgua e sabonete,
por 20 a 30 segundos.

DESCONTAMINAGAO DA VESTIMENTA DE BIOSSEGURANCA EM SERVICOS DE SAUDE

A semelhanca do que ocorre na entrada e saida de laboratérios de alto nivel de
biosseguranga, alguns hospitais estio adotando a pratica de borrifagic de substincias quimicas para
desinfeccdo dos trabalhadores da salde ao término da jornada de trabalho. Neste procedimento, visa-se
a descontaminagdo da paramentacio contaminada apos o atendimento dos pacientes com Covid-19.

Entretanto, existem diferengas significativas entre ambos procedimentos.

A descontamina¢io ou remogdo fisica de contaminantes do equipamento de protecao
individual apds a saida de laboratérios de alta contenglio é crucial para garantir a contengdo de
contaminantes e a seguranga dos trabalhadores do laboratério. A metodologia atual para sair do
laboratério de alta nivel de contengio 4 (Cl-4) exige que o pessoal do laboratdrio descontamine suas
roupas de pressdo positiva por meio de "lavagem mecanica” durante uma ducha de produtos quimicos e

agua por 5 minutos.>11.18

Entretanto, a borrifagdo de produtos quimicos na saida do servico de saide n3o envolveria
friccdo mecanica utilizada nos laboratdrios de alto nivel de contencdo. Nem poderia, pois o traje utilizado
nos hospitais &€ bem mais leve que os utilizados nos laboratérios, o que n3o permitiria a fricgdo mecanica.

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS)'® enfatiza que, nos laboratérios de elevada
contengdo, é necessario instalar um chuveiro de descontaminagdo para uso obrigatério do pessoal que
sai da zona de confinamento. A entrada e a saida dos vestidrios, existem igualmente chuveiros para o
pessoal. O profissional que vai trabalhar nessa drea tem de se equipar com roupa hermética,
pressurizada, com filtro HEPA e dispositivo de respira¢do. A entrada ao laboratdrio é feita através de uma
cdmara de vacuo com portas herméticas.

Ao contrario das roupas utilizadas nos laboratdrios de alto nivel de contencao, a
paramentacao ufilizada normalmente pelos profissionais de satde nio é hermética, o material utilizado &
leve, ndo resistente a liquidos, possibilitando o contato do produto quimico com a pele e, em algumas
ocasides, com os olhos, elevando o risco de reacBes adversas.

Caso a roupa e equipamentos de prote¢io individual (EPIs) possam efetivamente evitar o
contato do produto quimice com a pele e mucosas do profissional e exista compatibilidade da substincia

https:ffsei.any isa,gov,brfseif‘controlador.php?acaa=documento_imprimir_web&acao_orig em=arvore_visualizar8id_documento=1143697&infra_sis.., 3/6
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quimica com os materiais usados na paramentacdo, as estruturas para desinfeccdo poderiam ser
utilizadas.

Porém, essa pratica nio devera substituir a recomendacio de que apés o uso dos EPIs,
‘estes devem ser retirados cuidadosamente, mediante protocolo definido e amplamente divulgado para
os profissionais, para posteriormente, fazer a adequada higienizagao pessoal (banho) e troca de roupas.

Alerta-se ainda, gue, no caso hipotético de ser realizado o procedimento de desinfeccdo de
pessoas, poderia ser induzido o relaxamento das medidas recomendadas de higienizacao pessoal e de
desinfeccio de superficies, e assim, abrir espago a transmissdo do virus.

Destaca-se, finalmente, gque a pulverizag¢do indiscriminada e repetida de desinfetantes em
pessoas, pode causar, além de incremento dos efeitos adversos a saude, poluigao ambiental e aumento
da tolerancia de microrganismos aos produtos quimicos, pelo que esse procedimento deve ser evitado.

3. CONCLUSAO
Com base na revis3o realizada, conclui-se que:
- Para uso geral:

I} ndo foram encontradas evidéncias cientificas de que o uso dessas estruturas para desinfecgdo sejam
eficazes no combate ao SARS-CoV-2, podendo, diante de novos estudos, ser modificado este
posicionamento, a qualquer momento;

i1} a Anvisa somente recomenda a utilizagdo de saneantes sobre superficies inanimadas, de modo que a
borrifacdo sobre seres humanos dé uso diverso a aquele que foi originalmente aprovado; e

Iy igualmente, a Anvisa nao recomenda o uso de antissépticos de mdos em essas estruturas, e

IV} a borrifagio desses produtos sobre seres humanos tem potencial para causar lesbes dérmicas,
respiratérias, oculares e alérgicas, podendo o responsavel da acdo responder penal, civil e
administrativamente,

- Para uso em servicos de sande:

) é possivel o uso de saneantes, desde que tenha a eficacia testada e que os profissionais
de saude utilizem equipamentos de seguranga individuais {mdscaras, capotes ou capas, botas, entre
outros) gue impecam o contato do produto quimico desinfetante com a pele, olhos e mucosas.

Por fim, registra-se que esta Agéncia estd atenta as inovagfes implementadas pelo
mercado, de modo que tais recomendagdes poderdo ser atualizadas a medida em que novas informagdes
e evidéncias sejam divulgadas.
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Incluindo a CPTM, chegaremos a 50
cabines em Estacdes a disposicao
dos cidadaos, sem custo ao Estado.

Metro de Sao Paulo . = 0o o

Tivemos a instalacdo de novos boxes
neutralizadores no Metrd. Ja sdo 17 estacdes com
0 equipamento, que ajuda voce a se proteger
contra o coronavirus. Certificadas pela ANVISA, as
cabines funcionam das 6h as 20h de segunda a s...
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neobrax
(https.//www.necbrax.com,br/)

AR s

Box Neutralizador Neobrax

Os boxes neutralizadores da Neobrax séo corredores de higienizagdo alocados em areas de grande fluxo.

As cabines sdo modulares e resistentes ac tempo, projetadas para uso interno e externo. O funcienamento

acontece por meio de sensores de presenca que acionam borrifaderes com solugdo a base de clorexidina 0,2%.

Em 1979, a Clorexidina foi considerada pela Organizagdo Mundial da Sadde, como substancia essencial aos
habitos de higiene e salde. £ de reconhecida eficicia contra bactérias, fungos, leveduras e virus. Ndo tem a¢io

corrosiva, ndo tem odor, ndo irrita a pele e as mucosas. E incolor, ndo mancha as roupas ou estraga os sapatos.
Informagdes para aquisi¢do, enviar email para box@neobrax.com.br

Qutras noticias

b DL A S \.-luﬁ.'l AR MO T LD Nl RE e e e e P e s
Empresa faz desinfeccadigéenizacdo no Metrd e na i
Aeroporto de S50 PauloCPTM {(https://www.neobrax.com.brfestadios-

paulistas-preparam-revolucac-
(https://www.neobrax.com, liljtwpayfeoww,. neobrax.com. thigetaita-para-voltar-a-receber-
faz-desinfeccao-no-aeroportquia—fMmeabines-de-higienizaadidas/)

paulof) metro-e-na-cptm/) Ler

Ler Ler {https://www.neobrax.com.br/estadios-
(https://www.neobrax.com. {fjthpgyfaavw neobrax. com. rasdiskas~preparam-revolucao-
faz-desinfeccao-no-aeroportoitbr-$Sacabines-de-higienizddgéenica-para-voltar-a-receber-

paulo/) metro-e-na-cptm{) partidas/)

Neobrax

hitps:/iwww.neobrax.com briprevencaofbox-neutralizador/
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27/08/2020 Neobrax inaugura boxes neutralizadores na Rodovisria do Tieté

® Hone Sobre nos ORDIPT
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