& Conselho
Federal de
Farmacia

PARECER 00041-2021/CTEC/CFF

Brasilia, 29 de outubro de 2021.

DA: Coordenagfio Técnica e Cientifica (CTEC)
PARA: Consultoria Juridica

Att. Gustavo Beraldo Fabricio

REFERENCIA: Oficio n° 052/2021, protocolo n® 13196/2021.

Senhor Consultor,
Em réspostla a solicitagdo de Vossa Senhoria, para que esta Coordenagio
Técnica e C1cntiﬁca (CTEC) se manifestasse acerca do teor do Oficio n® 052/2021, de 14 de
outubro de 2021, da Secretaria Mumc1pal de Admmxstxac;&o da Prefeitura Mumclpal de
Armagéo de Buzios,, seguem algu.mas con51dera<;6cs
Ramo de athdade ou natureza de atividade ¢ a definigiio de qual segmento a
empresa atua, o qual é dmdxdo em trés categorias: industria, comércio e servigos. Dentra
dessas, hé. dxversas atmdades que podem ser executadas, as quais devem mta: descritas no
contrato social da empresa, pnncxpalmente na clé.usula relativa ao objeto soc1a1 A deﬁmg:ao
do. ramo de anv;dade ¢ compcténma do representante legal da empresa. |
; 0 segnento indusinal é caracterizado pela transformagao das matenas-pnmas
no produto final. Consiste em alterar um insumo para que esse se torne um 1tem que pode ser
comercializado e/ou consumxdo O comércio é o responsavel peIa venda dos produtos
fabricados pela mdﬁstrla. 0 tercelro ramo de atxvxdade éa prestagé:o de servigos. Este
segmento nao hda. ogm fa‘bncag:ao ou venda de qualquer tipo de produto, mas sim com a

oferta de m#o de obm. T rata-se de proﬁ551ona15 ou empresas que ofenam 0 seu trabalho ao

consumidor, awclhando-o @m dzversas questdes & necessxdades
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De acordo tom o Portal da Anvisa, os gases medicinais sio medicamentos
4, g4s liquefeito ou lfquido criogenico, isolados ou associados entre si, e
ddengas, o m humanos para fins de diagnéstico médico, tratamento ou prevencio de

' © Para restaurago, correglio ou modificago de funges fisiolégicas. Os gases
medicinais ggq utilizados em hospitais, clinicas de satide ou outros locais de interesse 4
bem comg ©M tratamentos domiciliares de pacientes, Sio exemplos de gases

Inais: oxigénio medxcinal ar sintético medicinal; 6xido nitroso medicinal e diéxido de
carbong medicinal,

Administradqg

Saude,

medici

No tocante :ao termo citado na solicitagdo “Usina geradora de gases

encontramos somente normativas especificas referentés a “Usinas
Concentradoras de oxxgénib" em csmbelemmentos de satde. Segundo a RDC Anvisa n°
3072002, existem tres upos de sistemas de abastecimento de oxigénio medicinal: por
cilindros u‘anSportaveas, por centrais de reservagio e por usinas concentradoras. O ar que
respiramos, vale lembrar é composto por uma mistura de gases, mas dpenas o 0’08““0 é
absorvido. As usinas. sﬁo cpnstttuidas de maqumas aéxonadas por. energla elétrica que obtém
0 OXIgemo rnedlcmal a uma concentra«;ao de, no mfmmo 92%, a partir do ar atmosférico,
através de ‘pencnas molectﬂares” Estas necessitam de um outro tipo equipamento que filtra
o ar para retirar as posswels impurezas, concentra e separa o oxxgémo dos dem::us gases (ex:
nitrogénio e gés carbﬁmco), obtendo-se entad 0 oxigénio puro Este agora gés
medlcmalfmedlcamento é fornecido a0 pacientc de forma controlada, A quantldade

necessaria paxa cada paaeute é detemunada pelo médico, d1anamente com base em exames
especlﬁcos ' :

mﬁdicinais"
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A comiaetenéla parq a aprovago ¢ fiscalizagao das usinas concenﬁradoras de
oxigénio mstaladas em egtabelecunentosu assxsténciais de saude é qlos‘ 6rgaos do Slstema

Na,clona.l de Vagxlanc,za Sa.mténa, coordenado pela Agéncxa Nacional derg;lﬁncm Sanitiria

- 'Anvxsa A nota Té;tnica%la Anng n® 155/2021 descreve onentagﬁes gera1s sobre usinas
qbnoentradoras de mugémc em estabelecunentos assxstenc;als de sa\ftde El@*elenca aspectos
a serem observados quantb a,os;réqulsnos para msﬁlagac, oﬁemgﬁo mamxténgﬁo e g;ontrole
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Conforme a Lei Federal n® 3820/1960 que cria o Conselho Fedm., "
Conselhog Regionais de Farmécia, e dé outras providéncias, sdo atribuigdes do Sistema
Conselho Federa| o Regionals de Farmdcia (CFF/CRFs), dentre outras, a fiscalizago do
eXercicio profissional, impedindo e punindo as infragdes 4 lei, bem como eaviando &
Butoridades Competentes relatérios documentados sobre os fatos que apurarem ¢ cuja solugéo
N&0 seja de gug algada; deliberar sobre questdes oriundas do exercicio de atividades afins bs
o farmactutico; expedir resolusdes, definindo ou modificando atrbuisdes ou competéncia
dos profissionais de tlarmééia, cotforme as necessidades futuras; zelar pela satide piblica,
Promovendo a assisténeia farmacéutica.

A Certidlio de Regularidade Técnica é o documento que comprova O
Cumprimento da exig_.encia‘previs,t‘a no artigo 24 da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de
1960: “4s emremf‘é;esmbiglecimemm que explofain servigos para os quais sdo necessdrias
atividades de profissional farmacéuliao deverdo provar perante os Conselhos Federal e
Regionais que essas étivid&des sdo exercidas por profissional habilitado e registrado”. Tal
documento devers estar de f;iCOIdO com 0s termos das Resolugdes CFF n° 494/2008 ¢ CFF n°
698/2020. Seus campos devem sg‘;r preenchidos com os dados das atividades desenvolvidas
e apresentados no coﬂtafé) social da empresa requerente de responsabilidade técnica. A
natureza de atividade;bonstfantc na certiddo de regularidade deve ser compativel com o objeto
social desctito no ‘con;tr,ato éqcial daempresa. _" ‘ 4

~ Diante disso,;entcnqpmqs que a nat:urézgda atividade consmntena Cerﬂdﬁo de
Regularidade expedida pelo Conselho Regional de Farmacia deve estar de acordo com 0 1
objeto des§rito no contrato social € em conformidade com as atividades demvolviélas pela
empres. SMJ, esta Coordenagdo Técnica ¢ Cientifica entende que o istema CFF/CRFs nio

tem mmpéténcia~pa§;gzind;f¢?.égm de atividade que a empre 4 ird déﬁﬁmvolver, endo
em vis s+ sl e o e estabolimerto € gt 4y Qe
Nacional de Vigilintia Sanitéria, como exposto acima. Ressaltamos, ainda, que a émpresa
msponsé‘{él pele 10@50 F és equ amentos em questdo deve aten‘ierés nonnas sanitdrias
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vigentes, além de pi‘gs“tar as devidas manutengBes preventivas e corretivas. Devem ser
fornecidos também cilindros com o gés oxigénio medicinal, a serem usados como reservas

para qualsquer eventugxs mtercon-enclas com o eqmpamento, para que o paciente nio fique
desassistido. ¥

"Eoque temos a opinar.
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Atenciosamente

 Serd ogério: Hoefler 4
; : MSe :

Farmacéutica CRF-DF 6532 Farmacéutico CRF-DF 1048

Coordenador da CTEC |
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