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Resumo

Os domissaneantes sdo agentes responsaveis pela desinfeccdo de superficies e essenciais na prevencdo e controle da
disseminacdo do novo coronavirus (SARS-CoV-2). No Brasil, os domissaneantes estao sujeitos a fiscalizacdo pela Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Apresentamos uma andlise descritiva do recolhimento de domissaneantes
usados no combate a disseminacdo da COVID-19 no Brasil. Os dados obtidos na plataforma digital da ANVISA entre 1
de marco a 31 julho de 2020 foram comparados com os obtidos para o mesmo periodo nos 3 anos anteriores (i.e., 2017,
2018 e 2019). Contabilizamos 222 ac¢des fiscalizadoras no periodo de marco a julho de 2020, sendo este 0 ano com maior
incidéncia. A maioria (90,0%) das empresas identificadas nao foi reincidente. O aumento mais expressivo no nimero
de produtos irregulares contendo compostos quimicos com eficacia comprovada para inativacao do SARS-CoV-2 foi
observado para as solucbes e géis hidroalcoolicos (até 18 vezes), o que coincide com a aumento na demanda em funcao
da pandemia no pais. Os principais motivos de recolhimento foram a auséncia de autorizacao de funcionamento de
empresa e registro do produto. As acoes de fiscalizagdes mais frequentes foram suspensdo do uso e a suspensao da divul-
gacado. Conclui-se que a ANVISA tem cumprido com eficiéncia seu papel na fiscalizacdo de irregularidades na producéao
e distribuicdo de domissaneantes durante uma das maiores pandemias de todos os tempos, contribuindo no controle
sanitario da COVID-19 e para a promocéo da saude no Brasil.

Palavras-chaves: Vigilancia Sanitaria; SARS-CoV-2; Desinfetantes; Recall e Retirada de Produto.

Abstract

Household cleaning products are responsible for disinfecting surfaces, being essential in preventing and controlling
the spread of the new coronavirus (SARS-CoV-2). In Brazil, such products undergo inspections by the National Health
Surveillance Agency (ANVISA). We present a descriptive analysis of the withdrawals from Brazilian market of household
cleaning products used for sanitary control of COVID-19. The data have been obtained between March 1°t and July 31t
2020 from the ANVISA website, and were compared with those obtained for the same timeframe in the previous 3 years
(i.e., 2017, 2018 and 2019). We accounted for 222 inspection actions from March up to July 2020, being this the year with
greater incidence. The majority (90.0%) of the identified companies have not been repeat offenders. The most signif-
icant increase in the number of irregular products containing chemical compounds with proven efficacy for inactivating
SARS-CoV-2 was observed for hydroalcoholic solutions and gels (up to 18 folds). This coincides with the increase in the
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local demand for such products due to the pandemic. Overall, the main reasons leading to product withdrawal were the
lack of company authorization to operate and the absence of product register by ANVISA. The most frequent inspection
actions were suspension of use and suspension of disclosure. In conclusion, the ANVISA has effectively fulfilled its role in

the inspection of irregularities concerning the manufacture and distribution of household cleaning products during one
of the greatest pandemics of all time, thus contributing to the control of COVID-19 and to the health promotion in Brazil.

Keywords: Health surveillance; SARS-CoV-2; Disinfectants; Product recalls and withdrawals.

INTRODUCAO

O novo coronavirus humano, SARS-CoV-2, é um
agente patogénico altamente trasmissivel causador
de infeccbes respiratérias graves que ocasionou a
doenca denonimada COVID-19 (AQUINO et al, 2020).
A doenca tornou-se um risco eminente a saude
publica desde que se espalhou globalmente. De
acordo com a atualizacao da Organizacao Mundial da
Saude (OMS) publicada em 13 de outubro, mais de 37
milhées de casos da doenca haviam sido confirmados
no mundo (WHO, 2020a), e no Brasil ja haviam sido
contabilizadas mais de 150 mil mortes (WHO, 2020b).

A transmissao do coronavirus ocorre principalmente
por meio do contato direto com goticulas respiratorias
e saliva de pessoas infectadas. Além disso, a inalacao
de aerossois contendo o patégeno, superficies e
objetos contaminados com goticulas e secrecdes
contendo o virus sao formas indiretas de transmissdo
do agente infeccioso (WHO, 2020a). Dessa maneira,
é possivel que o individuo seja infectado ao tocar
regides de mucosa, como boca, nariz e olhos apoés ter
contato com féomites, pois, estudos mostraram que o
novo virus é capaz de continuar viavel em superficies
por até trés dias (DOREMALEN et al, 2020).

Aliado a este cenario desfavordvel, devido a inexis-
téncia de pelo menos um método farmacoldgico
comprovadamente seguro e eficaz, e a producdo das
vacinas ainda em fase experimental, medidas preven-
tivas fazem-se essenciais (MAHMOOD et al, 2020).
Além dos cuidados individuais como a higienizacao
frequente das maos, uso de mascdaras e distancia-

mento/isolamento social, a desinfeccao de super-
ficies e objetos é uma acdo de grande importancia
para evitar-se a propagacao do virus o que influencia
diretamente na diminuicdo do niumero de casos da
doenca e mortes (PRADHAN et al, 2020).

Os produtos de limpeza destinados a desinfecccdo
e higienizacdo de ambientes sdo conhecidos como
domissaneantes e podem ser utilizados em locais
domésticos, publicos e coletivos (BRASIL, 2001).
Em uma revisdo bibliografica, Kampf et. al. (2020)
relataram que produtos a base de etanol, peréxidos
de hidrogénio e hipoclorito de sédio sdo extrema-
mente eficazes em inativar o coronavirus diminuindo
a carga viral em grande proporcdo nas superficies
inanimadas.

No Brasil, a producao de domissaneantes é regula-
mentada pela RDC 47/2013 que dispdes sobre as
Boas Praticas de Fabricacao de domissaneantes
(BRASIL, 2013). A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) é o 6rgdo fiscalizador e cabe a esta
recolher domissaneantes que apresentarem desvios
de qualidade ou que tenham o registro cancelado
pela auséncia na comprovacdo da seguranca e
eficacia. Neste estudo, apresentamos uma analise
descritiva dos produtos domissaneantes fiscalizados e
recolhidos pela ANVISA no periodo entre 2017 a 2020.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo realizado em quatro
etapas: i) busca de informacoes; ii) coleta de dados;
iii) organizacao e analise dos dados; e iv) discussao
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e divulgacao dos resultados. As informacdes sobre
saneantes domissanitarios notificados no Brasil foram
coletadas a partir do sitio eletrénico disponibilizado
gratuitamente pela ANVISA (http://portal.anvisa.gov.
br/), da seguinte forma: no campo de “Atuacao”, foi
selecionado o item “Fiscalizacdo e Monitoramento”,
em sequéncia o item “Consultas e Servicos” e o
subitem “Produtos irregulares” (http://portal.anvisa.
gov.br/produtos-irregulares#/).

Foram selecionadas e incluidas na pesquisa todas as
acoes de fiscalizacdo (i.e., apreenséo e inutilizacéo,
recolhimento, interdicdo, suspensdo, proibicdo e
alteracdes) de saneantes com irregularidades notifi-
cados nos anos de 2017 a 2020, no periodo de 1 de
marco a 31 de julho. Foram excluidos da pesquisa
alimentos, insumos farmacéuticos ativos, insumos,
medicamentos, cosméticos e produtos para saude
presentes no sitio eletronico.

Coletamos os dados referentes ao numero da
resolucdo especifica; data de publicacdo no Diario
Oficial da Uniao (D.0O.U); produto; lote; empresa; data
de fabricacao; validade; acao de fiscalizacao; obser-
vacdo e motivacdo. Entdo, todos os dados foram
organizados, codificados e duplamente checados
em planilhas eletronicas do Microsoft Office Excel’
(Microsoft Corporation, Redmond, Washington, EUA).
As varidveis empresa, produto, motivo e acao fiscali-

zadora foram analisadas como descrito a sequir:

Empresa: a primeira etapa determinou o total de
empresas que apresentaram saneantes irregulares.
Posteriormente, avaliou-se a frequéncia que cada
empresa foi citada no decorrer do periodo deter-
minado.

Produto: foram contabilizados saneantes utilizados
no controle da pandemia do novo coronavirus confis-
cados neste periodo. Em seguida, classificaram-se
estes saneantes de acordo com o grupo quimico
presente e verificou-se a ocorréncia que cada grupo
foi mencionado, obtendo-se os tipos de saneantes

domissanitarios mais predominantes. Por fim,
elaborou-se o panorama da quantidade e tipos de

saneantes citados por ano.

Motivo: foi determinado o total de motivos apresen-
tados como justificativa da classificacdo de irregula-
ridade do produto saneante presente na notificacao.
Consecutivamente, analisou-se cada motivo quanto
ao numero de ocorréncias em que foi mencionado,
destacando os principais motivos passiveis de causar
o recolhimento do material. Além disso, relacionou-se
o numero de saneantes irregulares com seus respec-
tivos motivos pela acdo fiscalizadora sofrida.

Acao fiscalizadora: computou-se o total de acdes
de fiscalizacdo realizadas no periodo analisado e,
logo apods, evidenciou-se quais acdes foram mais
comumente aplicadas.

Para o resumo, analise e a interpretacdo dos dados
obtidos, estes foram descritos na forma de frequéncia
absoluta (n) e relativa (%) e apresentados em tabelas
e gréficos de barras. Em seguida, procedeu-se a
discussao dos resultados perante as resolucdes
nacionais e estudos encontrados na literatura. O
percurso metodoldgico dessa pesquisa foi respaldado
pela Lei n° 12.527/2011, a Lei Nacional de Acesso a
Informacao (BRASIL, 2011), e pela Resolucao N° 510,
de 7 de abril de 2016, do Conselho Nacional de Saude
(BRASIL, 2016).

RESULTADOS E DISCUSSAO
Empresas notificadas

O cendrio da pandemia causada pelo novo corona-
virus exp6s ao mundo a fragilidade dos sistemas
de saude em relacdo aos suprimentos bdsicos para
atendimento a populacdo. Domissaneantes, por
exemplo, sdo essenciais no controle e prevencao
deste virus e passaram a ser disputados por diversos
paises (FIUZA et al, 2020). No Brasil, a fiscalizagdo
destes produtos é amparada pela Lei n° 6360 de 1976
em vigor (BRASIL, 1976).
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As empresas citadas nos registros de fiscalizacao da
ANVISA no periodo de 01/03 a 31/07 nos anos de 2017
a 2020 foram contabilizadas e identificadas conforme
a Tabela 1. Do total de empresas identificadas, 90,0%
foram citadas uma Unica vez. Além disso, 32 empresas

foram identificadas e notificadas em 2020, o que
representa 29,1% do total de empresas autuadas.
Isso ratifica o0 aumento na demanda da fabricacdo/
producdo de saneantes durante a pandemia e, por
isso, mais empresas foram fiscalizadas.

Tabela 1: Valores absolutos (n) e relativos (%) das empresas com produtos irregulares identificadas e ndo identificadas pela ANVISA
no periodo de 1 de mar¢o a 31 de julho (2017 a 2020)

- *Nao descritas no portal da Total de empresas

e e W |

2017 19(19,0)
2018 29(29,0)
2019 20(20,0)
2020 32(32,0)
Total 100(100,0)

2(20,0) 21(19,1)
2(20,0) 31(28,2)
3(30,0) 23(20,9)
3(30,0) 35(31,8)
10(100,0) 110(100,0)

*O termo “Nao descritas no portal da ANVISA” se refere a aquelas descritas pela ANVISA como “desconhecida”

Portanto, das empresas identificadas, 10,0% foram
reincidentes, i.e., apresentaram mais de uma notifi-
cacdo. Como apresentado na Figura 1, metade das
reincidéncias ocorreram no ano de 2018. Esses resul-
tados reforcam a importancia do papel educativo da

identes

N2 de empresas
reinci

2017

ANVISA no tocante a implementacao de ferramentas
de qualidade efetivas nas empresas, dado o grande
indice de sucesso no cumprimento das normas
vigentes apds uma fiscalizacao, refletido pelo nimero
expressivo de empresas nao reincidentes.

5

2 2

1 B
]

2018

2019
Anos
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Figura 1: Quantidade de empresas produtoras de domissaneantes com reincidéncias nas
fiscalizagdes da ANVISA (1 de marco a 31 de julho - 2017 a 2020)

Estudos anteriores que tratam a respeito de irregu-
laridades relacionadas a produtos saneantes sao
escassos, principalmente no que tange as varidveis
analisadas nesse estudo. A elevada margem de

empresas identificadas reitera a eficiéncia no recolhi-
mento de dados durante as inspecdes e transparéncia
da ANVISA com o publico e com estas empresas.
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Com relacdo ao perfil regional das empresas que o estado de Sdo Paulo obteve o maior nimero (41%)
apresentaram  produtos irrequlares recolhidos, de empresas advertidas (Figura 4). Essa dominancia
observa-se que a maioria (56%) estd sediada no estarelacionada a prevaléncia de industrias na regiao
Sudeste, conforme apresentado naFigura3.Naregidao, (COSTA et al, 2014).
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Figura 2: Nimero de empresas produtoras de domissaneantes irregulares por regides brasi-
leiras (01 de margo a 31 de julho - 2017 a 2020)
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Figura 3: NUmero de empresas produtoras de domissaneantes irregulares por estados
brasileiros (01 de marco a 31 de julho - 2017 a 2020)
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Figura 4: Numero de empresas produtoras de domissaneantes irregulares na regiao
Sudeste (01 de marco a 31 de julho — 2017 a 2020)
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Figura 5: Quantidade de domissaneantes irregulares recolhidos pela ANVISA contendo
substancias quimicas usadas no combate ao SARS-CoV-2 (01 de marco a 31 de julho — 2017 a 2020)

Em 2020 houve mais empresas autuadas no Sudeste
em relagao aos anos de 2017 e 2019 (Figura 5). Em
contrapartida, 2018 apresentou 0 mesmo numero de
estabelecimentos com produtos irregulares que 2020.
Tal resultado pode ser explicado, pela observacao de
irregularidades de distribuidoras de domissaneantes
no ano de 2018 que também foram contabilizadas,
pois eram relatadas nas ac¢oes fiscais. Ja em 2020,
apenas empresas fabricantes de domissaneantes
foram inspecionadas. Isto ressalta que em 2020, mais
empresas passaram a fabricar este tipo de produto.

De acordo com a RDC N°59/2010 (BRASIL, 2010), é
exigida a Autorizacao de Funcionamento da Empresa
(AFE) para fabricacdo ou importacdao de produtos
saneantes para o posterior registro/notificacao dos
mesmos, possibilitando o rastreamento dos saneantes
comercializados no Brasil. Algumas empresas podem
nao possuir AFE, e por isso, nao foram identificadas
no portal da ANVISA (Tabela 1). Ainda, o aumento
de empresas identificadas pode estar relacionado
com a recente ampliacdo do mercado de domissa-
neantes. Certamente, mais empresas que ja atuavam
no mercado, na corrida para fabricacao de saneantes
indicados no controle do novo virus, ndo regulari-
zaram junto a ANVISA suas AFE para producao. Assim,
os produtos fabricados por estas empresas nao
poderiam obter o registro/notificacdo, o que deve ter
os tornado mais propensos a autuacao.

Perfil das irregularidades

No periodo analisado foram recolhidos 250 produtos
domissaneantes, sendo que 107 continham agentes
qguimicos com eficacia comprovada para inativacdo
do novo coronavirus em superficies. O nimero de
domissaneantes recolhidos de 2017 a 2020 contendo
agentes quimicos com uso indicado no combate ao
SARS-CoV-2 é apresentado na Figura 2.

Como esperado, em funcao da pandemiada COVID-19,
o recolhimento em 2020 no periodo avaliado foi cerca
de 3,6 vezes maior do que em 2019. Contudo, em
2018 o recolhimento destes produtos foi 7,5% maior
do que em 2020. Este pequeno acréscimo pode estar
relacionado a um maior nimero de empresas reinci-
dentes em 2018 (Figura 1).

Do total dos domissaneantes irregulares, 120 (48%)
se enquadravam na classificacdo de pesticidas,
repelentes e outros saneantes que nao tinham
eficacia comprovada para o SARS-COV-2. A Tabela 2
apresenta as classes de substancias quimicas contidas
nos saneantes com eficacia contra o novo coronavirus
recolhidos pela ANVISA.

Foram identificados 107 (82,3%) saneantes de acordo
com as categorias quimicas referendadas pela
ANVISA (BRASIL, 2010). Além disso, 6 foram citados
como “todos os saneantes”. Na Tabela 2, nos casos
em que nao foi possivel identificar o grupo quimico
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Tabela 2: Categorias de substancias quimicas presentes em domissaneantes utilizados no controle do novo coronavirus recolhidos

pela ANVISA no periodo de 1 de mar¢o a 31 de julho (2017 a 2020)

2017

Compostos inorganicos de cloro ativo 4(21,1)
Sabao/Detergente 3(15,8)
Peroéxido de hidrogénio 1(5,2)
Alcool 4210)
Quaternario de amoénio -
Acido peracético 1(5,2)
*Qutros -
Todos os saneantes 6(31,6)

17(37,0) 6(42,9) 7(13,7)
20(43,6) 4(28,6) 8(15,7)
2(4,3) - 1(1,9)
2(4,3) 17, 19(37,3)
2(4,3) - 3(5,9)

- - 2(3,9)
- - 5(9,8)
3(6,5) 3(21,4) 6(11,8)

*O termo “Outros” se refere aqueles produtos para os quais nao foi possivel identificar o grupo quimico nas resolugdes especificas,
e que nao foram descritos no portal da ANVISA como “todos os saneantes”

e que nao foram descritos no portal da ANVISA como
“todos saneantes”, os produtos foram descritos como
“outros”. A nao identificacdo dos grupos quimicos
limitou o reconhecimento da eficacia destes produtos
na inativacao do novo coronavirus, impossibilitando
sua inclusao na Figura 2. Além disso, os produtos
saneantes descritos na ANVISA sao identificados pelo
nome comercial, e nao pelo nome do principio ativo
de acordo com o registro CAS ou pela Denominacao
Comum Brasileira (DCB) o que dificulta a identifi-
cacdao da classe quimica. Ademais, estes produtos
nao possuiam registro/notificacdo, o que dificultava
encontrar informacgdes concretas acerca da compo-
sicao destes produtos.

Ressaltamos o aumento expressivo (até 18 vezes) no
recolhimento de produtos a base de alcool em 2020
quando comparado aos anos anteriores (Tabela 2). Tal
ocorréncia pode ser explicada pela alta demanda por
esse tipo de produto no periodo mencionado, consi-
derando que a pandemia da COVID-19 ja havia sido
instalada no Brasil. Com a descoberta dos primeiros
casos na Asia e Europa, a higiene das maos com

solucdes ou géis hidroalcéolicos contendo pelo menos
60% de etanol passou a ser fortemente recomendada
pela OMS (WHO, 2020a) e o Centro de Controle e
Prevencao de Doencas (CDC, 2020) como estratégia de
prevencao a contaminagao pelo novo coronavirus.

Esta demanda sem precedentes por alcool 70%
cominou na criacao das RDC 347/2020 (BRASIL, 2020a)
e 350/2020 (BRASIL, 2020b), definindo os critérios
e os procedimentos extraordindrios e temporarios
para exposicdao a venda de preparacdes antissépticas
ou sanitizantes oficinais por Farmacias Magistrais.
Por estas resolucdes, qualquer empresa que ja fosse
inspecionada pela ANVISA poderia, temporariamente,
produzir e distribuir solucdes e géis hidroalcéolicos
sem a necessidade de registro do novo produto,
desde que fossem cumpridas as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF). Assim, muitas industrias de bebidas,
cosméticos, produtos agropecudrios e afins entraram
na corrida para a producao destes saneantes.

A categoria de sabdo/detergentes foi a segunda
mais citada em 2020. Sabe-se que o SARS-COV-2
apresenta um envelope viral lipoproteico com alta
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afinidade quimica por sabao/detergente (LIMA et al,
2020). Portanto, esta categoria de saneantes também
é eficaz e recomendada para inativagdo do virus em
superficies (WHO, 2020), o que explica a alta demanda
e consequentemente um maior nimero de notifi-
cacOes destes produtos.

A ocorréncia de irregularidades em produtos inorga-
nicos liberadores de cloro ativo em 2020 foi menor
quando comparado a 2018 (Tabela 2). Esta diminuicao
pode ser explicada por uma melhor adaptacao a RDC
321/2019 (BRASIL, 2019), que dispde sobre o regula-
mento técnico para produtos saneantes categori-
zados como alvejantes a base de hipoclorito de sédio
ou hipoclorito de calcio.

Houve uma baixa ocorréncia de produtos catego-
rizados como quaternario de aménio frequente-
mente identificados nas resolucdées da ANVISA como
desinfetantes de uso geral (Tabela 2). Isso pode ser
explicada pela baixa eficacia desta categoria quimica
para inativacdo do novo coronavirus (KAMPF et al,
2020). Além disso, o quaternario de amonio é consi-
derado mais oneroso assim como o acido peracético
e o peroxido de hidrogénio o que contribui a uma
menor fabricacdo e demanda do produto (ANDRADE
e PEREIRA, 2020). Apesar da baixa eficacia, o cloreto
de benzalconio que é um tipo de quaternario de
amonio é recomendado pela ANVISA (BRASIL, 2020).

Principais motivos de recolhimento

Os principais motivos de recolhimento de saneantes
pela ANVISA no periodo de 1 marco a 31 julho de 2017
a 2020 no Brasil sao apresentados na Tabela 3. Dentre
os 191 motivos encontrados, 175 (91,6%) foram
citados mais de uma vez e 16 (8,4%) néo se repetiram.
A auséncia AFE e de registro do produto foram os
principais motivos de recolhimento de saneantes, e
o ano de 2020 foi o que apresentou maior nimero de
casos de reincidéncia nestes motivos.

Este aumento pode ser explicado pela alta procura
de produtos utilizados para prevencdo da infeccdo

pelo novo coronavirus, dentre eles o alcool a 70%
e os sabdes utilizado para higiene das maos, e
pelo comportamento de “panic buying” em que as
pessoas sao chamadas a fazer compras motivadas
pelo panico causado pela pandemia .(BBC,2020). Este
comportamento esvaziou as prateleiras dos super-
mercados e farmdcias rapidamente no comeco da
pandemia no Brasil e, consequentemente, esperava-
se um aumento na producdo para suprir o mercado
em ascensdo a época (BBC,2020; FIUZA,2020).

Entretanto, as industrias quimicas nao estavam
preparadas para esta alta demanda, culminando na
falta de matéria-prima para producdo a exemplo dos
polimeros espessantes derivados do acido acrilico
(carbdmeros), tipicamente utilizados na producado
de alcool gel e recomendados pela Farmacopeia
Brasileira (BRASIL, 2012). Muitas empresas clandes-
tinas podem ter sido autuadas por nao terem autori-
zacédo para fabricacdo de saneantes, o que explica a
tendéncia observada.

Dentre as categorias quimicas mais citadas relacio-
nadas a prevencao do novo coronavirus recolhidas
pela ANVISA devido a auséncia de AFE e por falta
do registro do produto, destacam-se os compostos
inorganicos liberadores de cloro ativo e alcool. E
interessante salientar que estas duas categorias
quimicas também foram frequentemente recolhidas
devido a nao conformidade de teor inadequado.

Sabe-se que o uso do alcool etilico 70% é um dos
métodos mais eficazes e de facil acesso no combate
a disseminagao ao SARS-CoV-2. Para uma inativacao
adequada do virus a preparacao alcéolica deve
conter no minimo 60% p/v de etanol (PIMENTEL et al
,2020). Portanto, um teor abaixo desta concentracao
pode nao ser eficaz. Além disso, a concentracao
de 70% é considerada de amplo espectro, agindo
sobre bactérias, fungos e outros virus, ressaltando
a importancia deste atributo de qualidade (LIMA et
al, 2020). Para além do teor, irregularidades relacio-
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Tabela 3: Principais motivos de recolhimento pela ANVISA de domissaneantes no periodo de 01 de margo a 31 de julho (2017 a 2020)

| mes
| 2w | oo | o | 20w |
wotvos | oo | o0 | e | a0

Empresa néao possui AFE 7(20,0) 8(15,7) 11(28,2) 18(27,4)
Produto sem registro/notificacao na Anvisa 13(37,1) 19(37,2) 18(46,0) 25(38,0)
Registro do produto esta vencido 1(2,8) - - -
Embalagem 1(2,8) - - -
Aspecto 2(5,8) 1(2,0) 1(2,6) 1(1,5)
Rotulagem 4M,5) - 1(2,6) 5(7,6)
Teor 3(8,6) 4(7,7) 2(5,1) 4(6,0)
Falsificagao - 3(5,8) 1(2,6) 1(1,5)
Regularizacao do produto 2(5,8) - - -
Regularizagao parcial da empresa - 1(2,0) - -
Medidas corretivas na empresa concluidas - - - 1(1,5)
Recolhimento voluntario - - - 2(3,0)
Contaminacao - - - 1(1,5)
Eficacia/bactericida - - - 1(1,5)
Analitico(pH, rota de sintese) 1(2,8) - - 2(3,0)
Desacordo com o registro 1(2,8) 2(3,8) 1(2,6) -
Descumprimento das BPF - 4(7,8) 1(2,6) -
Comprovacao da comercializacdo do produto irregular - 1(2,0) - -
Produto irregular - 1(2,0) - -
Produto proibido pela ANVISA - 1(2,0) - -

A empresa nao reconhece a fabricacao do produto - 1(2,0) - 2(3,0)
Fracionamento irregular - 1(2,0) - -
Alteracdo do nome do produto - 1(2,0) - -
Saneante com matéria prima vencida - 1(2,0) - -
Produto regular - 1(2,0) - 1(1,5)
O produto é de risco 2 e esta indevidamente notificado na ANVISA - - - 101,5)

O produto classifica-se como cosmético (higienizacdo de maos) e a empresa

possui somente AFE para fabricar saneantes ) ) ) 103

Considerado o relato de 6bito de usuario supostamente relacionado ao uso
do produto KALYCLEAN C 212 que néo trazia em sua rotulagem a frase “Nao - - 1(2,6) -
aplique em superficie aquecida”

Empresa néo possui autorizacao de funcionamento para fabricacao de

saneantes ) ) 251 )

Liminar judicial que determinou a revogacao 1(2,0)

AFE: Alvara de Funcionamento da Empresa; BPF: Boas Praticas de Fabricacao
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nadas a rotulagem também foram frequentes para os
produtos a base de alcool.

O hipoclorito de sédio (NaClO) é um composto
inorganico liberador de cloro ativo utilizado como
matéria-prima na fabricacdo do produto comercia-
lizado como agua sanitdria. De acordo com a RDC
321/2020 (BRASIL,2020) os produtos alvejantes como
a agua sanitaria devem conter um teor de cloro ativo
igual ou maior a 2,0 % (p/p) e menor ou igual que 3,9
% (p/p). Assim, o ndo cumprimento desta especifi-
cacao pode comprometer a qualidade e eficacia do
produto quanto a inativacao de bactérias, fungos e
virus, dentre eles 0 SARS-CoV-2.0 uso de solugdes de
cloro ativo como agente desinfetante em unidades de
saude para conter a propagacdo do COVID-19 foi alvo
de uma revisao de literatura (ANDRADE e PEREIRA,
2020). Considerando a elevada carga viral presente
nos ambulatérios e leitos preparados para receber
pacientes contaminados com o novo coronavirus, a
aplicacao de solucdes de cloro ativo com teor fora do
especificado poderia aumentar sobremaneira o riscos
de contaminacdao dos profissionais de saude que
atuam na linha de frente do combate a pandemia, o
que por sua vez, poderia gerar uma situacao ainda
mais calamitosa para nossa populacao.

A producao de saneantes deve seqguir as BPF regula-
mentada pela RDC 47/2013 (BRASIL, 2013), que define
0s critérios minimos indispensaveis a serem seguidos
pelas industrias quimicas na fabricacdo, embalagem,
armazenamento e controle de qualidade. Obser-
vamos que a maioria dos produtos categorizados
como sabdo/detergente foram recolhidos por nédo
cumprimento das BPF.

As regras impostas pela RDC 47/2013 (BRASIL, 2013)
devem ser atendidas em todas as etapas da producao
para garantir a disponibilizacao de produtos com
qualidade, eficacia e seguranca comprovadas a seus
usuariose,emcontrapartida,acredibilidadeeacompe-
titividade das empresas é favorecida (ABDELLAH et

al, 2013). Logo, se o saneante for comercializado com
irregularidade, estes devem ser retirados do mercado
de acordo com a Lei n® 6.360/1976 (BRASIL, 1976). Este
recolhimento também pode ocorrer voluntariamente
pela empresa que tenha detectado a irregularidade
durante a producgao. (BRASIL, 2013).

Desfechos das acées fiscalizadoras

Foram reportadas 629 acdes fiscalizadoras, que foram
distribuidas em 17 categorias e estdo apresentadas na
Tabela 4. O ano de 2020 foi o que apresentou o maior
numero de acdes, seguido por 2018 e 2019, em que a
frequéncia destas acoes se repete. As ac¢oes fiscaliza-
doras que apresentaram maior frequéncia durante o
periodo de 2017 a 2020 foram a suspensdo de uso e
a suspensao da divulgacao. Por sua vez, a revogacao
parcial e suspensao do fracionamento apresentaram
a menor frequéncia.

As acoes fiscalizadoras sdo medidas preventivas que
visam proteger a populacao de um risco sanitario,
incluindo o uso de saneantes com desvios de
qualidade (BRASIL, 2020). As empresas fabricantes de
saneantes em desacordo com a Lei 6360/76 (BRASIL,
1976) tornam-se passiveis das ac¢des fiscais. Dessa
forma, os produtos podem ser suspensos e, em casos
de irregularidades graves, proibidos e recolhidos.

Na Figura 6 é evidenciado que dentre o total de acbes
fiscalizadoras, em 2020 foram aplicadas 171(27,2%)
acoes a produtos destinados ao combate do novo
coronavirus o que pode ser explicado pelo aumento
de empresas que passaram a produzir saneantes em
2020 (Tabela 1), frequentemente com irregularidades
em seus produtos.

Houve poucas revogacdes, sendo 1 revogagao parcial
em 2018 e 4 revogacdes, das quais 2 ocorreram em
2020. A revogacao consiste em um processo que
permite anular a acdo fiscal desde que a empresa
regularize as inconformidades notificadas pela
ANVISA (SGARBI, 2017). Um menor numero de
revogagOes pode indicar que a maioria das empresas
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Tabela 4: Frequéncias absolutas e relativas das principais acoes fiscalizadoras para domissaneantes realizadas pela ANVISA no
periodo de 01 mar¢o a 31 julho (2017 a 2020)

Recolhimento 10(9,7) 15(9,6 10 (6,8) 23(10,6)
Interdicdo cautelar 1(0,9) 3(2,0) 2(1,4) 1(0,5)
Apreenséao e inutilizacao 4(3,9) - 12(7,8) 18(8,1)
Suspensao do Armazenamento - - 12(7,8) 7(3,1)
Suspensao da Comercializacao 5(4,9) 6(3,9) 3(2,0) 7(3,1)
Suspensao da Distribuicao 8(7,8) 6(3,9) 2(2,0) 8(3,6)
Suspensao da Divulgacao 16(15,5) 26(16,6) 17(11,6) 28(12,6)
Suspensao da fabricacao/producao 1(0,9) 3(2,0) 2(1,4) 7(3,1)
Suspensao do uso 18(17,4) 26(16,6) 22(15,0) 36(16,2)
Proibicao da comercializacao 14(13,4) 22(14,1) 21(14,3) 28(12,6)
Proibicao da distribuicao 11(10,5) 22(14,1) 21(14,3) 29(13,0)
Proibicao da fabricacao 13(12,4) 22(14,1) 19(12,9) 26(11,7)
Revogacao parcial - 1(0,6) - -
Revogacio 1(0,9) 1(0,6) - 2(0,9)
Alteracao 1(0,9) 2(1,3) - -
Suspensao do fracionamento - 1(0,6) - -
Proibicao da importacao 4(2,7)

e | e | e | e

171

84
47 I 42
2017 2018 2019 2020
Anos

N2 de agdes fiscalizadoras

Figura 6: Quantidade de ac¢oes fiscalizadoras relacionadas a domissaneantes utilizados no
combate do SARS-CoV-2 (1 de marco a 31 de julho - 2017 a 2020)
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nao conseguiram ajustar as irregularidades ou nao
houve uma nova inspecao no periodo mencionado.

Este trabalho possui limitacbes relacionadas a
auséncia de informacdes e estudos cientificos que
permitissem comparar agdes que levam ao recolhi-
mento de saneantes durante a pandemia em outros
paises. Os dados mostram que mais empresas foram
fiscalizadas em 2020 com predominancia das acoes

fiscalizadoras por AFE e produtos sem registro.

Nas resolugdes fiscais por desacordo com as BPF nao
consta qual(is) item(ns) especifico(s) da legislacdo
vigente que ndo foram cumpridos no ato das
inspecoes. A disponibilizacao integral do relatério de
inspecao na plataforma digital da ANVISA poderia
favorecer o acesso a estas informacdes. Salientamos
como desafio para a execucdo deste trabalho a
falta de padronizacdo dos motivos das ocorréncias
durante as inspecdes. Embora as acdes fiscalizadoras
tenham sido citadas, ha uma escassez de informacgoes
a respeito dos parametros utilizados para aplicar
determinadas acdes, sendo essa uma limitagao para
a discussao dos resultados.

Espera-se que este trabalho contribua para elabo-
ragao de materiais didaticos e trabalhos futuros de
cunho cientifico. Além disso, almejamos colaborar
com a valorizacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e
da ANVISA; com a formacao de profissionais de satde
com visao critica e multidisciplinar; bem como para
0 acesso da populagdo brasileira a domissaneantes
produzidos com qualidade como passo inicial para
seu uso racional no combate a COVID-19.

CONCLUSOES

A ANVISA tem exercido a bom termo o seu papel
na promocao ao direito constitucional a saude. Por
meio da criacdo de notas técnicas e regulamentacdes
especificas, suas acOes praticas e estratégicas de
fiscalizacao respaldam o uso racional de produtos
para desinfeccao de superficies considerados funda-

mentais para o controle da transmissibilidade do novo
coronavirus. Esse estudo pode contribuir significativa-
mente para a informacdo de gestores de servicos de
saude e consumidores de domissaneantes em geral
quanto a qualidade dos produtos comercializados
no Brasil. Ressaltamos a importancia de se verificar a
regularizagao sanitaria de fabricantes e distribuidores
de domissaneantes previamente a aquisicao destes
produtos nas esferas publica e privada, tanto pelo
exercicio dos direitos de consumidor, quanto pela
necessidade de medidas eficientes de controle ao
avanco da pandemia no pais.
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