SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE QUIMICA

RESOLUCAO NORMATIVA N° 270, DE 23 DE AGOSTO DE 2018.

Regulamenta a atuacdo do profissional da Quimica
em relacéo a cadeia produtiva de gases medicinais.

O Conselho Federal de Quimica, no uso de suas atribui¢des conferidas pelo artigo 8°
da Lei n° 2.800, de 18 de junho de 1956, tendo em vista o disposto no artigo 5°, XIllII, da
Constituicdo Federal que assegura o livre exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profisséo,
atendidas as qualificacGes profissionais estabelecidas em lei;

Considerando que a ressalva estabelecida no referido artigo constitucional objetiva
preservar o tomador de servigos, de modo a assegurar que o profissional a ser contratado possua
a formacado cientifica e técnica necessaria para bem executar os trabalhos, com vistas a obter o
produto dentro dos padrdes de identidade e qualidade desejados;

Considerando que as leis que fixam tais qualificacbes se baseiam na formacéo
educacional académica do prestador de servicos;

Considerando que o referido texto constitucional, conquanto assegure ser livre 0
exercicio de qualquer profissdo, prevé a possibilidade de restricdes ao exercicio de certas
atividades e, que tais restricOes sdo assentadas na formagéo profissional;

Considerando que os gases incluidos na LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
da ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE (OMS), sdo produtos quimicos obtidos pela
aplicacdo de conhecimentos inerentes a tecnologia quimica que inclui processos e operagdes
unitarias da inddstria quimica;

Considerando que os referidos gases sdo, antes de tudo, produtos quimicos de uso
industrial e que, dependendo de sua caracteristica, podem ser aplicaveis ao uso medicinal;

Considerando que os gases produzidos pelas industrias quimicas destinados a
aplicagdes industriais atendem as mesmas condicbes tecnoldgicas de producdo dos gases
medicinais;

Considerando que, nos processos de separacao desses gases, a partir do ar atmosférico,
as correntes gasosas e liquidas passam por constantes mudancas de temperatura e pressao, com
consequentes variagfes volumetricas, o que implica em significativas variacfes de vazao desses
gases;

Considerando que a linha geral dos processos de separacdo dos gases é constituida das
etapas de captacéo/ filtragdo / compressao / resfriamento / purificacdo / expanséo / liquefagéo /
destilacdo e/ou separacdo através de adsor¢cdo quimica;

Considerando que a purificacdo de cada tipo de gas exige conhecimentos especificos
inerentes as caracteristicas do gas a ser obtido e da forma quimica em gue 0 mesmo se encontra
na matéria-prima ou basica, a fim de definir-se o processo a ser aplicado (criogénico ou ndo
criogénico, com ou sem decomposicdo catalitica, adsor¢éo, peneiras moleculares, membranas,
etc.);

Considerando que o processo de adsorc¢éo para a purificagdo dos gases, se fundamenta
no fendmeno segundo o qual as moléculas de um fluido (liquido ou gasoso), concentram-se sobre
uma superficie solida;

Considerando que a adsor¢éo é entendida como um dos fendmenos de transporte que
esta intimamente ligado a tensdo superficial das solucdes, e depende fundamentalmente dos
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parametros temperatura, natureza e concentragdo da substancia adsorvida (adsorbato), do estado
de agregacao do adsorvente (solido finamente dividido), e do fluido (adsortivo) em contato com
0 adsorvente;

Considerando que, no processo de adsorcédo, distinguem-se dois (02) mecanismos: o
fisico, cuja forca de adsorcao é idéntica as forcas intermoleculares de Van Der Waals e 0 quimico,
em que ocorre a efetiva troca de elétrons entre o0 solido e as moléculas adsorvidas (quimiosorcao);

Considerando que a distribuicdo do Adsorbato entre a fase fluida e a fase adsorvida
envolve um equilibrio de fases que é governado pelos principios da termodindmica;

Considerando que, em todos 0s processos retrocitados, faz-se necesséria a aplicacdo
de conhecimentos como: opera¢des unitarias da industria quimica, mecanica dos fluidos,
termodinamica, estrutura quimica do adsorvente, hidrodindmica do sistema, tamanho dos poros,
leis que regem a cinética da adsorc¢do, entre outros;

Considerando que, para que se cumpram as Boas Praticas de Fabricacdo, o executor
dos servicos devera possuir sdlida formacdo de tecnologia quimica inerente aos processos
industriais desses produtos quimicos;

Considerando que a formacgdo técnico-cientifica do profissional com curriculo
académico em Engenharia Quimica, Quimica Industrial e Quimico com Atribuicdes
Tecnoldgicas, atende aos requisitos mencionados, relativos a processos e operacoes unitérias de
industria quimica envolvidos no sistema de fabricacédo de gases;

Considerando que o artigo 334 da CLT, alinea “d” e seus paragrafos devolve aos
Quimicos o livre exercicio de suas atividades na fabricagdo de produtos quimicos oficinais, nas
analises reclamadas pela clinica médica e nas funcdes de Quimico Bromatologista, Biologista e
Legista;

Considerando que o texto do artigo 334 da CLT, suas alineas e paragrafos, €
corroborado pelo Decreto n° 85.877/81, o qual explicita serem da al¢ada do profissional da
Quimica o exercicio das atividades industriais de fabricagdo de produtos e insumos para uso
humano e veterinario, com ou sem acao terapéutica, e, bem assim, as analises de carater quimico,
fisico-quimico, quimico-bioldgico, fitoquimico, bromatolégico, quimico-toxicoldgico, sanitario
e quimicolegal;

Considerando a obrigatoriedade da admissdo de Quimico, estatuida no art. 335 da
CLT, nas industrias que fabriqguem produtos quimicos;

Considerando que o artigo 341 do Decreto-Lei n°® 5.452/43 estabelece que "cabe aos
quimicos habilitados conforme estabelece o artigo 325, alineas a e b, a execugdo de todos os
servigos que, ndo especificados no presente regulamento, exijam, por sua natureza, O
conhecimento de quimica";

Considerando que a mistura ou adicdo reciproca de produtos quimicos € da
competéncia do profissional da quimica, conforme Decreto n° 85.877/81 e Decreto-Lei n°
5.452/43 - CLT;

Considerando que a fabricacao de produtos e subprodutos em seus diversos graus de
pureza e bem assim, as analises quimicas, a elaboracéo de pareceres, atestados e projetos de sua
especialidade e sua execucdo, pericia civil ou judiciaria sobre essa matéria, e a responsabilidade
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técnica de laboratdrios, estdo compreendidas na profissdo de Quimico, por forga do Decreto-Lei
n® 5.452/43,

Resolve:

Art. 1° A fabricacdo e as analises de controle de qualidade de gases medicinais e as
suas diversas misturas estdo compreendidas no exercicio profissional de Quimico, de
conformidade com a Consolidacéo das Leis do Trabalho, incorporada pela Lei n°® 2.800/56 e com
seu Decreto Regulamentador n° 85.877/81.

Art. 2° No exercicio de suas funcdes, o profissional da quimica devera:

I - Garantir a seguranca de toda a cadeia produtiva dos gases medicinais;

I - Supervisionar as operagdes unitarias envolvidas no processo tecnolégico de

fabricacéo;

I - Implantar as boas praticas de fabricacéo;

I - Validar a metodologia do processo;

Vv - Ser o responsavel pelo controle da qualidade de acordo com as Boas Praticas
de Fabricacéo;

V - Certificar-se de que a liberacdo de tais gases seja feita em atendimento as
normas e legislacédo vigentes;

VI - Responsabilizar-se tecnicamente pelo produto e pelas atividades operacionais

durante a cadeia produtiva dos gases medicinais.

Paragrafo unico. Entende-se por cadeia produtiva dos gases medicinais todas as etapas
envolvidas no processamento, compreendendo: producgdo, controle de processo, controle de
qualidade, envase, estocagem, armazenamento, transporte e distribuicao.

Art. 3° Incluem-se entre 0s gases medicinais, entre outros, helio, oxigénio, dxido
nitroso, diéxido de carbono, nitrogénio, ar comprimido, xendnio, argdnio, hexafluoreto de
enxofre, perfluorpropano, bem como, as misturas de gases: 6xido nitrico e nitrogénio; oxigénio
e oOxido nitroso; oxigénio e dioxido de carbono; oxigénio e nitrogénio; oxigénio e hélio;
monoxido de carbono, oxigénio e Nitrogénio; dioxido de carbono, helio e nitrogénio; fluor e
argonio; flaor e hélio; entre outras.

Art. 4° Fica revogada a Resolucdo Normativa n° 209, de 12 de dezembro de 2007 e as
disposicBes em contrério.

Art. 5° Esta Resolucdo entrara em vigor na data de sua publicacdo no DOU.

Brasilia, 23 de agosto de 2018.

Ana Maria Biriba de Almeida — 12 secretéria.

José de Ribamar Oliveira Filho — Presidente.

Publicada no D.O.U. n°® 172/2018, de 05 de setembro de 2018 — Secéo 1, pagina 134.
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