Resolugdes do Conselho Federal de Farméacia Ql I\

RESOLUCAO N° 454

DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

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

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribui¢des legais e regimentais;

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

Considerando que o Conselho Federal de Farmacia, no ambito de sua area especifica
de atuagao e como Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado,
nos termos dos artigos 5°, XIII; 21, XXIV e 22, X VI, todos da Constituigdo Federal,

Considerando que ¢ atribui¢ao do Conselho Federal de Farmacia expedir resolugdes
para eficacia da Lei Federal n° 3.820/60 e, ainda, compete-lhe o munus de definir ou
modificar a competéncia dos profissionais de farmacia 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 a¢des que implementem a assisténcia farmacéutica em
todos os niveis de atengdo a saude, conforme alinea “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 Federaln®5.991/73, regulamentada pelo Decreton® 74.170/74,
consideram como medicamento todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

Considerando a 14? edigdo da Lista de Medicamentos Essenciais da Organizagao
Mundial da Saude (OMS) que incluiu gases de uso terapéutico e os classificou como
“Anestésicos Gerais e Oxigénio”;

Considerando a “Relagdo de Medicamentos Essenciais” inclui o Oxido nitroso
e o Oxigénio, em sua 4* Edi¢do da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), classificados como anestésicos gerais;

Considerando a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada por meio
da Resolugdo n°® 338, de 06/05/04, do Conselho Nacional de Saude;

Considerando que os gases medicinais atuam principalmente por meios
farmacologicos, imunoldgicos ou metabolicos, apresentam propriedades de: prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar ou curar enfermidades ou doengas e que sdo utilizados nas
terapéuticas de inalagdo/nebulizagdo, anestesia, diagndstico “in vivo” ou para conservar
ou transportar 6rgao, tecidos e células destinadas a pratica biomédica;

Considerando que se torna de grande importancia o conhecimento de que os gases
medicinais sdo drogas e, desse modo, devem ser selecionados e monitorizados com
muito rigor, definindo-se o objetivo do uso, modo de administragdo, dosagem ¢ as
respostas e alteragdes decorrentes do uso desta terapia;

Considerando a Resolugdo RDC n°® 50, de 21/02/02, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboracaoeavaliacaode projetos fisicosdeestabelecimentos
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assistenciais de satide, com destaque na necessidade desses estabelecimentos possuirem,
dentre outros, de uma descrigdo basica do sistema de fornecimento de gases medicinais
(oxigénio, 6xido nitroso, ar comprimido medicinal e outros) quando for o caso, ¢ a
previsdo do seu consumo;

Considerando os termos da Resolugdo RDC n° 11, de 30/01/06, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que dispde sobre o Regulamento Técnico
de Funcionamento de Servigos que prestam Aten¢do Domiciliar, estabelecendo os
requisitos minimos de seguranga para o funcionamento desses servigos, para as
modalidades de assisténcia e internagao domiciliar,

RESOLVE:

Artigo 1° - Adotar as seguintes referéncias:

BRASIL. Lei N° 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle
sanitario 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 vigilancia 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 vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias. DOU de 10/02/99.

BRASIL. Lei N°. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigdes
para a promocao, prote¢do e recuperagdo da saude, a organizacao e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da 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.

BRASIL. Decreto N°. 79.094, de 5 de janeiro 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
execucao da Lei N°. 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdao
farmacéutica, e da outras providéncias. DOU de 09/04/81.

BRASIL. Resolugdo RDC N°. 50, da ANVISA, de 21 de fevereiro de 2002. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programagao, elaboracdo e avaliacao
de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saide. DOU de 20/03/2002.

BRASIL. Resolucdo RDC N°. 11, da ANVISA, de 26 de janeiro de 2006. Dispde
sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servicos que prestam Atencdo
Domiciliar. DOU de 30/01/2006.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS). Resolugio 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° - Os gases de uso terapéutico e com propdsito de diagnostico sdo o hélio;
oxigénio; oOxido nitroso; didxido de carbono;nitrogénio; xendnio; perfluorpropano;
hexafluoreto de enxofre; ar comprimido medicinal; argonio.
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Artigo 3° - As misturas de uso terapéutico e com propdsito de diagnostico sdo
as de 6xido nitrico e nitrogénio; de oxigénio e 6xido nitroso; de oxigénio e didxido
de carbono; de oxigénio e nitrogénio; de oxigénio ¢ hélio; de mondxido de carbono,
oxigénio e nitrogénio; de didxido de carbono, hélio e nitrogénio, de fluor e argonio; de
fluor e hélio; de nednio, hidrogénio, acido cloridrico e xendnio.

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de produgao, filiais, distribuidoras
e estabelecimentos de dispensa dos gases e misturas de uso terapéutico e para fins de
diagnostico cabera ao farmaceéutico, inscrito no Conselho Regional de Farmacia da sua
jurisdigdo, respeitadas as atividades afins com outras profissoes.

§ 1° - O farmacéutico responsavel técnico pelos estabelecimentos descritos acima
tem as atribuigdes de recebimento; controle de qualidade; garantia de qualidade;
producao nas filiais, de acordo com as boas praticas de fabricacdo; armazenamento;
transporte; assisténcia técnica;transferéncia de tecnologia; validacdo de metodologia
analitica e controle das operacdes capazes de manter a integridade desses produtos.

§ 2° - O farmacéutico exercera as atividades de recebimento, de acordo com
as boas praticas de armazenagem para garantir o rastreamento desses produtos até
o Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) ou, em se tratando de assisténcia
domiciliar, até o Servigo de Atengdo Domiciliar (SAD).

§ 3° - Cabera ao farmacéutico responsavel técnico pela empresa distribuidora
de gases e misturas de uso terapéutico e para fins de diagnostico, quando da entrega
desses produtos a pessoa fisica ou juridica, a responsabilidade pelo seu rastreamento e
orientagdes necessarias sobre o produto.

§ 4° - No caso de assisténcia domiciliar, onde o SAD desempenhe a fungdo de
empresa dispensadora de gases ¢ misturas de uso terapéutico, compete ao farmacéutico,
também, orientar o cuidador sobre o uso desses produtos.

Artigo 5° - O farmacéutico deve garantir a eficcia, a seguranca e a qualidade desses
produtos, quando suas expedi¢des forem feitas diretamente da unidade de producao, de
suas filiais, das distribuidoras, para atender a um EAS ou a um SAD.

Artigo 6° - O farmacéutico devera garantir que o transporte de gases e misturas de
uso terapéutico ¢ para fins de diagndstico seja efetuado em obediéncia ao regulamento
sanitario que estabelece as boas praticas de transporte, expedido pelo 6rgao sanitario
competente.

Paragrafo tnico - Aplica-se esta exigéncia, também, ao transporte de gases e
misturas de uso terapéutico e para fins de diagnostico envasados em cilindros.

Artigo 7° - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se
as disposi¢des em contrario.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente — CFF

Publique-se:

Lérida Maria dos Santos Vieira
Secretaria-Geral — CFF
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