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Assunto: Resposta ao solicitado em despacho ref.. P.A 8586/2022 -
Impugnac¢éo AIR LIQUIDE PE 039/2022

Prezada,

Com os cordiais cumprimentos vimos atraves deste em atengdo ao
— solicitado as fls. 26 e 27 do presente informar que em estudo realizado por esta
Subsecretaria no tocante a matéria do objeto da presente impugnagéao, pode-se
observar gue de acordo com a resolugéo n® 470 de 28/03/2008 em seu Art. 4° e
seus paragrafos cuja copia segue anexa, que ha a possibilidade do CRF -
Conselho Regional de Farmacia ser colocado como alternativa ao que se

prop&e no cerfame.

Consideramos inadequado limitar a exigéncia do drgdo de classe
pertinente aos gases medicinais, haja vista que a luz das resolugdes citadas as
fls. 08, cabe a inclusdo da apresentacio de Certificado de registro de empresa
ao Conselho Regional de Farmacia (CRF) como alternativa as exigéncias nos
itens 19.7 e 19.8.

— Dessa forma consideramos pertinente o alegado na presente

impugnacgao.

Leslie da @o ao Moura
_ Matricufa 207520
Subsecretaric de Atengdo Hospitalar
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Conselho Federal de Farmécia

RESOLUGCAO N° 470 DE 28 DE MARCO DE 2008

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

O Conselho Federal de Farmécia, no uso de suas atribuicdes
legais e regimsntais;

Considerande o disposte no artigo 5°, inciso XIII, da
Constituigdo Federal, gue outorga liberdade de exercicio,
trabalhce ou profissdc, atendidas as qualificacdes que a lei
estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farmacia, no &mbito
de sua Area especifica de atuagédo e como Conselho de Profissio
Regulamentada, exerce atividade tipica do Estade, nos termos
dos artigos 5°, XIII; 21, XXIV e 22, ¥VI, todos da Constituicao

atribuigcaoc do Censelho Federal de
es para eficacia da Lei Federal n°
e-lhe o minus de definir ou modificar
icnais de farmdcia em seu Admbito,
lineas “g” e "m"” da Lei Federal n°

a outorga legal ac Conselho Federal
la sande piblica, promovendo acgdes que
1mplementem~a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de
atengdo a salde, conforme alinea “p” do artige 6° da Lei
Federal n® 3.820/60 com as alteracdes -da Lei Federal n°®
9.120/95; ' :

_ Considerando gue a Lei Federal n® 5,991/73, regulamentada
pelo Decreto n® 74.170/74, consideram come medicamento todo
produto farmac&uticeo, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilidtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico; ' -

Considerando a 14%* edicdo da Lista de Medicamentos
Essencials da Organizagdo Mundial da Satde (OMS) que incluiu
gases de uso terapeutlco e os classificou como “Anestésicos
Gerais e Oxigénio” . .

Considerando que a "Relacdoc de Medicamentos Essenciais”
inclui o Oxide nitroso e o Oxigénic, em sua 4% Edicdo da

Relacgéo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) ,
classificados como anestésicos gerails;
Considerando a Politica Nacional de °~ Assisténcia

Farmacéutica, aprovada por meio da Resolugido n® 338, da
06/05/04, do Conselho Nacicnal de Sautde;

Coqsiderando que o8 gases medicinais atuam principalmente
por meios farmacolégicos, imunecldgicos ou netabdlicos,
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apresentam propriedades de: prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar ou curar enfermidades ou doen¢as e que sdo utilizados
nas terapéuticas de inalacio/nebulizacio, anestesia,
diagndéstico “in wvive”, medicina hiperbarica, entre outras ou
para conservar ou transportar Jdérgécs,. tecidos e células
destinadas & prética biomédica:

Considerando que se torna de grande importidncia o
conhecimento de que os gases medicinais sdo drogas e, desse
mode, devem ser selecionados e monitorizades com muito rigor,

-definindo-se © objetive do uso, mode de administracdo, dosagem
e as respostas e alteragdes decorrentes do uso desta terapia; _

Considerando a Resolucdc RDC n° 50, de 21/02/02, da
Agénciz Nacional 'de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, que dispde
sobre o© Regulamentc Técnico para planejamento, programacac,
elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saide, com destague na necessidade  desses
estabelecimentos possuirem, dentre outres, de uma descricido
badsica do sistema de fornecimento de gases medicinais
{oxigénio, éxido nitroso, ar comprimide medicinal e outros)
quando for o caso, & a previsido do ssu consumc;

Considerande o©s termos da Resclugdo RDC n® 11, de
30/01/06, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, -
gque dispde sobre o Regulamentc Técnice de Funciocnamento de
Servigos que. prestam Atengdo  Domiciliar, estabelecendoc os
requisitos minimos de seguranca para o funcionamento desses
servicos, para as modalidades de assisténeia e internacio
domiciliar, RESCLVE:

Artigo 1° - Adotar as seguintes referéncias:

BRASTL. Lei N°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobkre
o controle sanitédrico do comércic de  drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticcs e correlatos, e dé outras providéncias.
DOU de 19/12/73. } :
BRASIL. Lei N®, 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre
a vigilancia sanitéaria a que ficam suijeitos os medicamentos, as
drogas, o©s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providé&ncias. DOU de
24/09/76.

BRASIT.. Lei N°. 9.787, de 10 de fevereiro de 199%, Altera a lLei
n® 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilincia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizagdc de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias. DOU de 10/02/99. :
BRASIL. Lei N°®. 8.080, de 15 de setembro de 19%990. Dispde sobre
as condigdes para a promegdo, protegdoc e recuperacdo da satde,
a organizacdo e o funcionamente dos servigos correspondentes e
dé outras providé&ncias. DOU de 20/09/90.

BRASIL. Decretc N°. 74.170, de 10 de Jjunho 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 daneiro de 1.977.
Regulamenta a Lei N°. 6.360, cde 23 de setembro de 1576. DOU de
07/01/717. '

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

normas para execugdo da Lei N®, 3.820, de 11 de novembro de

1960, sobre o exercicio da profissdc farmacé&utica, e d& outras

providéricias. DOU de 09/04/81. :

"BRAESTI.. Resclucdio RDC N°. 50, da ANVISA, de 21 de fevereiro de
2002. Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboragdo e avaliagido de projetos fisices de
estabelecimentos assistenciais de satde. DOU de 20/03/2002.
BRASIL. Resolugao RDC N°. 11, da ANVISA, de 26 de Jjaneirc de
2006. Dispde sobre o Regulamento Técnhnico de Funcionamento de
Servigos gque prestam Atengdo Domiciliar. DOU de 30/01/2006.
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS). Resolucdoc N°®. 338, de & de
maio de 2004. Aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmac&utica. DOU de 20/05/2004.

BRASIL. Ministérieo da Saude (1999). Politica Nacicnal de
Medicamentos / Secretaria de Politicas de Satnde. Brasilia:

Ministério da Saide. 40p.

Artigo 2° - Os gases de uso terapéutico e com propdsite de
diagnéstico s&o, entre outros, o hélic; oxigénio; éxide
nitroso; didxido de carbono;nitrogénioc; xendnio;

perfluorpropano; hexafluoreto de enxofre; ar comprimido
medicinal; argdnio. '

Artigo 3° - As misturas de uso terapéutico e com propdsito
de diagndstico s&80, entre outras, a5 de 6xideo nitrico e
nitrogénio; de ocoxigénioc e 6xido nitreoso; de oxigénio e didxido
de carbono; de cxigénio e nitrogénio; de oxigénio e hélio; de
mondéxido de carbono, oxigénio & nitrogénic; de didxide de
carbonc, hélio e nitregénio, de fliier e argdnio; de fluor e
hélio; de nednio, hidrogénio, Aacido cloridrico e xendnio.

Artige 4" - A responsabillidade técnica pelos locais de
envase, distribuigio primaria e secundaria da mesma empresa,
comercializacdo a terceiros, dispensacdo nas filiais e
recebimento, armazenamento, controle de gqualidade e liberacdo
de gases medicinais nas instituices de satide caberd ao
farmacéutice, inscrito no Conselho Regicnal de Farmédcia da sua
jurisdicgéo, respeltadas as atividades  afins com outras
profissdes.

§ 1° - 0 farmacéutico responsavel técnico pelos
estabelecimentos descritos acima tem as atribuigdes de
recebimento; contreole e garantia da gualidade, liberacd&o dco
preodute terminado que serd utilizado como medicamento, producgic
nas filiais {enchimento),armarzenamento; transporte; assisténcia
técnica; transferé&ncia de tecnologia; validacdo de metodologia
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analitica e processos, assuntos regulatdérios relacicnados as
instalacgdes de enchimento de gases medicinais,
farmacovigildncia e aos registros sanitdrios dos gases e
misturas de usoc terapéutico e para fins de diagndstico.

§ 2° - 0 farmacéutico exercerd as atividades de controle e
garantia de qualidade sobre as etapas de recebimento,
armazenamento, expedigdo e transporte dos gases criogénicos
medicinais com a finalidade de assegurar a gqualidade dos
produtos " em toda a cadeia de distribuigdo dos mesmos até o
Fstabelecimentc Assistencial de Satude (EAS) ou, em se tratando

-de assisténcia domiciliar, até o Servigo de Atenc&o Domiciliar
{SAD) .

§ 3° - Caberd ao farmacéuticc responsdvel técnico -pelas
empresas distribuidoras de gases e misturas de uso terap@ubtico
e para fins de diagnéstico, a responsabilidade pela

rastreabilidade e orientacgdes necessarias sobre o produteo, como
por exemplo: composigdo, forma farmacéutica, informacbes de
seguranga, particularidades clinicas (indicacdes terapéuticas,
metcdologia de administracgdc), posologia, contra-indicacses,
reccmendagdes especiais, precaucdes, interactes, efeitos
colaterais, sobredose, propriedades - farmacodindmicas e
farmaceccinéticas, wvida atil, cuidades de armazenamento e
transporte. ‘ .

$ 4° - No caso de assisténcia domiciliar, onde o BSAD
desempenhe a fungdo de empresa dispensadora de gases e misturas
de uso terapé&ubtico, compete ao farmacéutico, também, orientar o
cuidador sobre o uso desses produtos.

- Artigo 5° - O farmacéutico deve garantir a eficdcia, a
seguranca e a qualidade desses produteos, quandc suas expediges
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 diagnésticc seja efetuado em obedifnecia ao regulamento
sanitaric gque estabelece as boas praticas de transporte,
expedido pelo érgdo sanitArio competente. B

Artigo 7° - Esta Resoclugdo entra em vigor na data de sua
publicac&o, revogando-se as disposigdes em contrlrio, em
especial a Resolucdo/CFF n° 454, de 14 de dezembro de 2007.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente - CFF

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