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Curitiba, 24 de junho de 2013.

PARECER TECNICO N° 08/DVVSP/CEVS/SVS

Considerando a regulamentacdo sanitaria vigente Pats acerca de gases
medicinais;

Com o propésito de prestar esclarecimentos a t@srécgestores de Vigilancia
Sanitéria, servicos de saude e empresas fabricatistgbuidoras e transportadoras de
gases medicinais;

A Secretaria de Estado da Saude, aqui represemtida Centro Estadual de
Vigilancia Sanitaria e Divisdo de Vigilancia San#éde Produtos, informa o que segue.

Do Regulamento Técnico:

Os gases medicinais (vide Lista anexa) sdo cor&ldsrmedicamentos e, portanto,
estdo sujeitos a controle sanitario.

No Brasil, a regulagdo sanitaria dos gases medfciimiciou-se por meio da
publicacdo das Resolucdes RDC n° 69/2008 (dispiie= s Boas Praticas de Fabricacao
de gases medicinais) e RDC n° 70/2008 (dispde soNificacdo de gases medicinais).

A RDC 69/2008 foi alterada pela RDC n° 9/2010 gstakelece a abrangéncia do
Regulamento Técnico sobre Boas Préticas de Fabda Gases Medicinais:

Art. 2° subitem 2.2 — “Este Regulamento se apli&a somente a empresa que produz o
gas medicinal, mas a todas aquelas que, sem reaipaocesso completo, participam do

controle, da elaboracdo de alguma etapa do procesemo o0 envase (enchimento) de
cilindros, tanques criogénicos e caminhdes tanque.”

O disposto no Regulamento da RDC n° 69/2008 n&apbea a producdo e ao
manuseio dos gases medicinais em servicos de gmrdeuso proprio, 0s quais estao
sujeitos a legislacéo especifica vigente.

A publicacdo da RDC n° 9/2010 também prorrogouaza@iconcedido as empresas
fabricantes (producdo primaria ou envase) paragalagzacdo quanto a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) junto a ANVISA: 212012.

Art. 1° - “O Art. 2° da RDC n° 69, de 1° de outull® 2008, passa a vigorar com a
seguinte redacédo: “Art. 2° Fica concedido prazc &t de dezembro de 2012, para que as
empresas fabricantes de gases medicinais sejamarezadas quanto a Autorizacdo de
Funcionamento, e prazo de 24 (vinte e quatro) mes@srtir da data de Autorizacédo de
Funcionamento, para a obtencao do Certificado dasBeraticas de Fabrica¢éo.”
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Assim, as empresas que estejam enquadradas nostdispcima e ainda nao
apresentarem AFE, devem ser infracionadas por dgsouento do Art. 2° da Lei n°
6.360/76.

Da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE):

Os Relatérios de Inspecéao para fins de concessad-H de empresas fabricantes e
envasadoras de gases medicinais deverdo ser emitidas equipes de Vigilancia
Sanitéria, levando-se em consideracdo os critééosicos da RDC n° 32/2011 (dispbe
sobre os critérios técnicos para a concessao dei2atdo de Funcionamento de empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinaisicguidono DOU n° 129, de 07/07/2011.

A RDC n° 32/2011 reforca o prazo concedido as ¢abtes e envasadoras de gases
medicinais para obtencao de AFE:

Art. 22. Os estabelecimentos abrangidos por estsoldedo terdo o prazo até 31 de
dezembro de 2012 para promoverem as adequacdessaees ao cumprimento do
disposto nesta Resolucéao.

As relacdes de documentos, codigos de assuntoredajeradores especificos para
o0 peticionamento de AFE para fabricantes e envasadde gases medicinais estédo
disponiveis no seguinte endereco eletrénico:
https://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Cétas{ConsultaAssuntoPersistir.asp

Conforme Art. 3°, da RDC n° 9/2010, a qual altebosubitem 2.4 do Anexo da
RDC n° 69/2008,as atividades de distribuicdo, transporte e impodcdo de gases
medicinais, bem como os critérios para a concessde AFE serdo regulamentadas por
normas especificas, as quais ainda nao foram puldidas

Da responsabilidade técnica:

Com base no Art. 1° da Resolucdo n® 209/07 (paddigelo Conselho Federal de
Quimica) e Art. 4° da Resolugéo n°® 470/08 (publgaelo Conselho Federal de Farmacia),
foi 0 seguinte o parecer da Procuradoria FederdNVISA (por meio do Parecer
Consultivo n® 36/2009/PROC/ANVISA/MS de 28/04/2009)

“... Compete aos respectivos Conselhos Federaiglves as questdes referentes as
atividades afins com as outras profissbes, atrad€sentendimentos com as entidades
reguladoras dessas profissées, conforme dispdemigp &6°, paragrafo Unico, da Lei n°
3.820/1960, que cria o Conselho Federal e os CtwsdRegionais de Farmacia, e o artigo
8°, paragrafo Unico, da Lei n° 2.800/1956, que @i€onselho Federal de Quimica e os
Conselhos Regionais de Quimica e dispde sobreroiexeda profissao de Quimico.”
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Considerando o disposto acima, € prerrogativa capresas que exercam as
atividades da fabricacéo, envase, transportejldigtdo e importacdo de gases medicinais,
definirem sobre a escolha do profissional Respaiskécnico, desde que esteja devida e
legalmente habilitado pelo respectivo Conselho lde<g.

Da Notificacao dos Gases Medicinais
A notificacdo dos gases medicinais junto a ANVI8Ret seu prazo prorrogado pela
RDC n° 68/2011:

Art. 1° Fica prorrogado para 30 de junho de 201%razo estabelecido pelo art. 2° da
Resolucgéo de Diretoria Colegiada n° 70, de 1° delloo de 2008.

LISTA DE GASES MEDICINAIS DA NOTIFICACAO
(Anexo Il da RDC n° 70/2008)

medicinal (CO2)
Sindnimo: gés
carbbnico

GAS INDICACOESPRECAUCOES POSOLOGIA E CUIDADOS DE |INSTRUCOESINCOMPATIBILIDADES
MEDICINAL CONTRA- ADMINISTRACAOARMAZENAMENTO|PARA USO E
INDICACOES MANUSEIO
E
REACOES
ADVERSAS
Ar medicinal
Ar sintético
medicinal
Diéxido de
carbono

Nitrogénio

medicinal
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(N2)
Sinbnimo:
azoto

Oxido nitroso
medicinal(N20)
Sinénimo:
protéxidode azotq
6xido de nitrogéni

o

Oxido nitroso
medicinal (N20)
50% + Oxigénio

medicinal 50%

Oxigénio

medicinal (02)

REFERENCIAS

1.

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 197®isp0de sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Iosutrarmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& dutreidéncias.

DECRETO N° 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 197 Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete a sistema de vigil&anitaria os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosmeéticos,uposdde higiene, saneamento e outros.
DECRETO N° 3.961, DE 10 DE OUTUBRO DE 200Altera o Decreto no 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, que regulamenta a Lei no 6.36@3d#e setembro de 1976.
RESOLUCAO-RDC N° 69, DE 1° DE OUTUBRO DE 200®ispde sobre as Boas Praticas
de Fabricacdo de Gases Medicinais.

RESOLUCAO-RDC N° 70, DE 1° DE OUTUBRO DE 200®ispde sobre a notificacdo
de Gases Medicinais.

RESOLUQAO—RDC N° 9, DE 4 DE MARCO DE 2010Altera dispositivos da RDC n° 69,
de 1° de outubro de 2008, que dispde sobre as Bo#gas de Fabricagcdo de Gases
Medicinais.
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7. RESOLUCAO-RDC N° 32, DE 5 DE JULHO DE 2011Dispde sobre os critérios técnicos
para a concessdo de Autorizacdo de Funcionamergmpleesas fabricantes e envasadoras de

gases medicinais.
8. NOTA TECNICA — NT N° 015/2012/UNAFE/GGIMP/ANVISA, DE 11 DE OUTUBRO

DE 2012 Orientagdes gerais para peticionamento de procedso®\FE de empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

E o Parecer.

Fernanda Louise Voos Jaqueline Shinnae de Justi
Farmacéutica CRF/PR 20.172 Farmacéutica CRF/PR 3.90

Cientes e de acordo,

Jussara Serrato dos Santos Paulo Costa Santana
Chefe da Divisdo de Vigilancia Sanitaria Chefe do Centro Estadual de Vigilancia
de Produtos Sanitaria
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