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PARECER TECNICO N. 16 /2017

ASSUNTO: Responsabilidade Técnica do Enfermeiro na area de logistica (transportadora e
distribuidora), como responsével por produtos cosméticos, correlatos e saneantes.

Enfermeiras Relatoras: Dra. Nathalia Marina Souto Tadioto Benito Coren-MS 338.452,
Dra. Ariane Calixto de Oliveira Coren-MS 313.481, Dra. Lucyana Conceigdo Lemes Justino
Coren-MS 147.399 e Dra. Mercy da Costa Souza Coren-MS 72.892.

Enfermeiros Relatores da Revisdo: Dra. Lucyana Concei¢do Lemes Justino Coren-MS
147.399, Dra. Nivea Lorena Torres Coren-MS 91.377 e Dr. Rodrigo Guimardes dos Santos
Almeida Coren-MS 181.764.

Solicitante: Evelise Teixeira Costa — Diretora Comercial.

I- DO FATO

Em 21 de junho de 2017, foi recebido neste Conselho a solicitagio de parecer quanto a
Responsabilidade Técnica do Enfermeiro na area de logistica (transportadora e distribuidora),
como responsavel por produtos cosméticos, correlatos e saneantes. A solicitagdo tramitou pela
Presidéncia deste Conselho, foi encaminhado para a Camara Técnica de Assisténcia e ap0s
elaboragio de Parecer Técnico em 27 de outubro de 2017, encaminhado para apreciagdo pela
Plenéria, que posteriormente solicitou esclarecimentos.

II- DA FUNDAMENTACAO E ANALISE
Considerando a Lei do Exercicio da Enfermagem n°® 7.498 de 25 de junho de 1986 ¢
o seu Decreto regulamentador n° 94.406 de 08 de junho de 1987, em seu Artigo 8°, ao

enfermeiro incumbe:

II — como integrante da equipe de satide:

[...]

e) prevengio e controle sistemético da infecgdo hospitalar, inclusive como membro
das respectivas comissoes;

[ess]

m) participagdo em programas e atividades de educagdo sanitaria, visando a
melhoria de satde do individuo, da familia e da populagéo em geral;

n) participagdo nos programas de treinamento e aprimoramento de pessoal de saude,
particularmente nos programas de educagdo continuada;

0) participagéo nos programas de higiene e seguranga do trabalho e de prevengéo de
acidentes e de doengas profissionais e do trabalho;

[...]

q) participagdo no desenvolvimento de tecnologia apropriada a assisténcia de satde

(BRASIL, 1987). oY
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Considerando a Resolugdo COFEN n. 564/2017 sobre o Codigo de Etica da

Enfermagem:

CAPITULO I - DOS DIREITOS
[...]

Art. 4° Participar da pratica multiprofissional, interdisciplinar e transdisciplinar com
responsabilidade, autonomia e liberdade, observando os preceitos éticos e legais da

profissdo.

[..]
CAPITULO II - DOS DEVERES
[...]

Art. 59 Somente aceitar encargos ou atribuigdes quando se julgar técnica, cientifica
e legalmente apto para o desempenho seguro para si e para outrem (COFEN, 2017).

Considerando que a logistica ¢ uma 4rea da gestdo que se preocupa com suprimentos €
distribuicdo de produtos de forma racionalizada, planejando, coordenando e executando todo
o processo desde a aquisi¢do de materiais para a formagéo de estoque até 0 consumo final,
visando a diminui¢do de custos e o aumento da competitividade da empresa (VIANA, 2000).

Considerando a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle
Qanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, € da

outras Providéncias, no artigo 4°, adota os seguintes conceitos:

IV - Correlato - Substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da satde
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de
acustica médica, odontolégicos e veterinarios (BRASIL, 1973).

Considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes € Outros Produtos, € da outras

Providéncias, no artigo 3°, adota as seguintes defini¢des:

[+

V - Cosméticos — produtos para uso externo, destinado a protegdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes
de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais, logdes de beleza,
solugdes leitosas, cremosas € adstringentes, logdes para as maos, bases de
magquilagem e 6leos cosméticos, rouges, blushes, batons, lapis labiais, preparados
anti-solares, bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
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cabelos, fixadores, laqués, brilhantinas e similares, logdes capilares, depilatérios ou
epilatorios, preparados para unhas e outros.

VII - Saneantes Domissanitarios - Substancias ou preparagdes destinadas a
higienizagéo, desinfec¢éo ou desinfestagéio domiciliar, em ambientes coletivos e/ou
publicos, em lugares de uso comum € no tratamento da agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengdo e ao controle dos insetos em
habitagdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcagdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associag@o, que ndo oferegam risco a vida ou a saide do
homem e dos animais Gteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade
com as recomendagdes contidas em sua apresentagao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e & higiene de recipientes e vasilhas,
e a aplicagdes de uso doméstico (BRASIL, 1976).

Considerando a Resolugdo COFEN 0509/2016 que atualiza a norma técnica para
Anotagio de Responsabilidade Técnica pelo Servigo de Enfermagem € define as atribuigdes
do enfermeiro Responsavel Técnico em seu Artigo 6°, onde regulamenta a Gestdo na area

técnica:

§ 4° - A gestdo de area técnica corresponde as agdes do enfermeiro que nao
configuram cuidado assistencial direto, devendo ser especificadas na CRT, tais
como: Programas de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude, Programas
de Limpeza e Higienizagéo, Auditoria, Equipamentos, Materiais e Insumos médico-
hospitalares, Consultoria (COFEN, 2016).

Considerando a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias, prevé em seu artigo 15° que a farmacia e a drogaria terdo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de
Farmacia (BRASIL, 1973).

Considerando que as Distribuidoras de Medicamentos estdo obrigadas a dispor de um
farmacéutico responsavel técnico durante todo o seu horario de funcionamento, conforme
preconiza a Medida Provisoria n° 2.190-34/2001. Visto que em seu artigo 11° incluiu a
aplicabilidade do artigo 15 da Lei n° 5.991/1973 as distribuidoras de medicamentos
(atacadistas) (BRASIL, 2001b).

Considerando a RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, que atualiza e regulamenta os
procedimentos para registro de produtos "correlatos" e produtos médicos, no Anexo I, define
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como Responsavel Técnico por correlatos e/ou produtos médicos: Profissional de nivel
superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas informagdes
técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca € eficacia do
produto comercializado (BRASIL, 2001a).

Considerando a RDC n° 16, de 1 de abril de 2014 que dispde sobre os critérios para
peticionamento de Autorizag¢do de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
Empresas. S#o requisitos técnicos para importadores, distribuidores, armazenadores,

transportadores, exportadores e fracionadores:

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores €
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,
cosméticos, produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de
insumos farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir 0s
requisitos técnicos a seguir relacionados, 0s quais serdo avaliados na inspegdo pela
autoridade sanitaria local competente:

[ — Informagdes gerais:

[...]
e) comprovagdo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe (BRASIL, 2014).

III- DA CONCLUSAO:

De acordo com argumentos supracitados e apos Parecer Juridico n. 085/2018, entende-
se a possibilidade da atuagdo do enfermeiro na éarea de logistica (transportadora e
distribuidora), como responséavel técnico por produtos cosméticos, correlatos e saneantes
domissanitarios. Exclui-se a responsabilidade quanto a farmacos e dentre os saneantes
domissanitarios, os inseticidas e raticidas.

Enfatizamos que o profissional enfermeiro deve registrar-se como responsavel técnico
junto ao Conselho Regional de Enfermagem.

Este é o nosso parecer.

e

Dra. Nivea Lorena Torres Dra. Lucyana Conceié o Lemes Justino

Coren-MS 91.377 Coren-MS 147.399

Campo Grande, 27 de agosto de 2018.
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Dr. Rodrigo Guimarﬁes/ dos Santos Almeida

Coren-MS 181.764

Camara Técnica de Assisténcia do Coren-MS
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