Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO N° 470 DE 28 DE MARGCO DE 2008

Ementa: Regula as atividades do
Farmacéutico em gases e misturas de
uso terapéutico e para fins de
diagnéstico.

O Conselho Federal de Farmédcia, no uso de suas atribuicgdes
legais e regimentais;

Considerando o disposto no artigo 5°, inciso XIII, da
Constituicéo Federal, que outorga liberdade de exercicio,
trabalho ou profissdo, atendidas as qualificacdes que a lei
estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farmacia, no ambito
de sua &rea especifica de atuacdo e como Conselho de Profisséao
Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos termos
dos artigos 5°, XIII; 21, XXIV e 22, XVI, todos da Constituicéo
Federal;

Considerando que ¢é atribuicdo do Conselho Federal de
Farmdcia expedir resolucdes para eficdcia da Lei Federal n°
3.820/60 e, ainda, compete-lhe o munus de definir ou modificar
a competéncia dos profissionais de farmdcia em seu ambito,
conforme o artigo 6°, alineas “g” e “m” da Lei Federal n°
3.820/60;

Considerando, ainda, a outorga legal ao Conselho Federal
de Farmacia de zelar pela saude pUblica, promovendo acgdes que
implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de
atencdo a saude, conforme alinea Y“p” do artigo 6° da Lei
Federal n° 3.820/60 com as alteracdes da Lei Federal n°
9.120/95;

Considerando que a Lei Federal n° 5.991/73, regulamentada
pelo Decreto n° 74.170/74, consideram como medicamento todo
produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndéstico;

Considerando a 14% edicdo da Lista de Medicamentos
Essenciais da Organizag¢do Mundial da Saude (OMS) que incluiu
gases de uso terapéutico e os classificou como “Anestésicos
Gerais e Oxigénio”;

Considerando gque a “Relacdo de Medicamentos Essenciais”
inclui o Oxido nitroso e o Oxigénio, em sua 42 Edicdo da

Relacédo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) ,
classificados como anestésicos gerais;
Considerando a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica, aprovada por meio da Resolugcdo n°® 338, de
06/05/04, do Conselho Nacional de Saude;

Considerando que o0s gases medicinais atuam principalmente
por meios farmacoldégicos, imunoldégicos ou metabdlicos,
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apresentam propriedades de: prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar ou curar enfermidades ou doencas e que sdo utilizados
nas terapéuticas de inalacdo/nebulizacédo, anestesia,
diagnéstico “in vivo”, medicina hiperbarica, entre outras ou
para conservar ou transportar <¢érgéos, tecidos e células
destinadas a pratica biomédica;

Considerando que se torna de grande importédncia o
conhecimento de que o0s gases medicinais sdo drogas e, desse
modo, devem ser selecionados e monitorizados com muito rigor,
definindo-se o objetivo do uso, modo de administracdo, dosagem
e as respostas e alteracdes decorrentes do uso desta terapia;

Considerando a Resolucdo RDC n°® 50, de 21/02/02, da
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéaria - ANVISA, que dispde
sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacdo,
elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de satde, com destaque na necessidade desses
estabelecimentos possuirem, dentre outros, de uma descricéo
basica do sistema de fornecimento de gases medicinais
(oxigénio, o6xido nitroso, ar comprimido medicinal e outros)
quando for o caso, e a previsdo do seu consumo;

Considerando os termos da Resolugdo RDC n° 11, de
30/01/06, da Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitédria - ANVISA,
que dispde sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de
Servigcos que prestam Atencdo Domiciliar, estabelecendo os
requisitos minimos de seguranca para o funcionamento desses
servigcos, para as modalidades de assisténcia e internacéo
domiciliar, RESOLVE:

Artigo 1° - Adotar as seguintes referéncias:

BRASIL. Lei N°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre
o controle sanitédrio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.
DOU de 19/12/73.

BRASIL. Lei N°. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre
a vigildncia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e <correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da& outras providéncias. DOU de
24/09/76.

BRASIL. Lei N°. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei
n® 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigiléncia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dé
outras providéncias. DOU de 10/02/99.

BRASIL. Lei N°. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre
as condicgbdes para a promog¢do, protecdo e recuperacdo da saude,
a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e
d4d outras providéncias. DOU de 20/09/90.

BRASIL. Decreto N°. 74.170, de 10 de Junho de 1.974.
Regulamenta a Lei N°. 5.991/73 de 17/12/73. DOU de 21/06/74.
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BRASIL. Decreto N°. 79.094, de 5 de Jjaneiro de 1.977.
Regulamenta a Lei N°. 6.360, de 23 de setembro de 1976. DOU de
07/01/77.

BRASIL. Decreto N°. 85.878, de 7 de abril de 1981. Estabelece

normas para execugcdo da Lei N°. 3.820, de 11 de novembro de

1960, sobre o exercicio da profissdo farmacéutica, e d& outras

providéncias. DOU de 09/04/81.

BRASIL. Resolucdo RDC N°. 50, da ANVISA, de 21 de fevereiro de
2002. Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude. DOU de 20/03/2002.
BRASIL. Resolucdo RDC N°. 11, da ANVISA, de 26 de janeiro de
2006. Dispbe sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de
Servigcos que prestam Atencdo Domiciliar. DOU de 30/01/2006.
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS). Resolucdo N°. 338, de 6 de

maio de 2004. Aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. DOU de 20/05/2004.
BRASIL. Ministério da Saude (1999). Politica Nacional de

Medicamentos / Secretaria de Politicas de Saude. Brasilia:

Ministério da Satde. 40p.

Artigo 2° - 0Os gases de uso terapéutico e com propdsito de
diagnéstico sao, entre outros, o hélio; oxigénio; 6xido
nitroso; didéxido de carbono;nitrogénio; xendnio;
perfluorpropano; hexafluoreto de enxofre; ar comprimido
medicinal; argdnio.

Artigo 3° - As misturas de uso terapéutico e com propdsito

de diagnéstico s&o, entre outras, as de ©6xido nitrico e
nitrogénio; de oxigénio e 6xido nitroso; de oxigénio e didxido
de carbono; de oxigénio e nitrogénio; de oxigénio e hélio; de
monéxido de carbono, oxigénio e nitrogénio; de didéxido de
carbono, hélio e nitrogénio, de flGor e argbnio; de flaor e
hélio; de nebnio, hidrogénio, acido cloridrico e xenbnio.

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de
envase, distribuicdo primaria e secundaria da mesma empresa,
comercializacéo a terceiros, dispensacéo nas filiais e

recebimento, armazenamento, controle de qualidade e liberacéo
de gases medicinais nas instituicgdes de saude caberd ao
farmacéutico, inscrito no Conselho Regional de Farmédcia da sua

jurisdicao, respeitadas as atividades afins com outras
profissdes.
) 1° - 0 farmacéutico responsavel técnico pelos

estabelecimentos descritos acima tem as atribuicdes de
recebimento; controle e garantia da qualidade, 1liberacdo do
produto terminado que serd utilizado como medicamento, producédo
nas filiais (enchimento),armazenamento; transporte; assisténcia
técnica; transferéncia de tecnologia; validacdo de metodologia
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analitica e processos, assuntos regulatdérios relacionados as
instalacdes de enchimento de gases medicinais,
farmacovigilédncia e aos registros sanitarios dos gases e
misturas de uso terapéutico e para fins de diagnédstico.

§ 2° - O farmacéutico exercerd as atividades de controle e
garantia de qualidade sobre as etapas de recebimento,
armazenamento, expedicdo e transporte dos gases criogénicos
medicinais com a finalidade de assegurar a qualidade dos
produtos em toda a cadeia de distribuicdo dos mesmos até o
Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) ou, em se tratando
de assisténcia domiciliar, até o Servico de Atencdo Domiciliar
(SAD) .

§ 3° - Caberd ao farmacéutico responsavel técnico pelas
empresas distribuidoras de gases e misturas de uso terapéutico
e para fins de diagndstico, a responsabilidade pela

rastreabilidade e orientacgdes necessidrias sobre o produto, como
por exemplo: composicdo, forma farmacéutica, informacdes de
seguranca, particularidades clinicas (indicacdes terapéuticas,
metodologia de administracdo), posologia, contra-indicacgdes,

recomendacdes especiais, precaucdes, interacodes, efeitos
colaterais, sobredose, propriedades farmacodindmicas e
farmacocinéticas, vida Gtil, cuidados de armazenamento e
transporte.

§ 4° - No caso de assisténcia domiciliar, onde o SAD

desempenhe a funcdo de empresa dispensadora de gases e misturas
de uso terapéutico, compete ao farmacéutico, também, orientar o
cuidador sobre o uso desses produtos.

Artigo 5° - O farmacéutico deve garantir a eficacia, a
seguranca e a qualidade desses produtos, quando suas expedig¢des
forem feitas para atender a um EAS ou a um SAD.

Artigo 6° - O farmacéutico deverd garantir que o
transporte de gases e misturas de uso terapéutico e para fins
de diagnéstico seja efetuado em obediéncia ao regulamento
sanitdrio que -estabelece as Dboas préaticas de transporte,
expedido pelo 6rgdo sanitario competente.

Artigo 7° - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicacéo, revogando-se as disposicgdes em contrario, em
especial a Resolucgdo/CFF n® 454, de 14 de dezembro de 2007.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente - CFF

Publique-se:
Lérida Maria dos Santos Vieira
Secretario-Geral - CFF
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