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INTRODUÇÃO AOS GASES MEDICINAIS



CONCEITOS DE GASES COMPRIMIDOS
São armazenados em cilindros e contém uma grande quantidade de energia. Sendo classificados
como gases liquefeitos, não-liquefeitos e gases em solução. São perigosos porque podem ser
inflamáveis e tóxicos e potencialmente oxidantes, corrosivos e reativos (NBR 12274).

https://pabxvirtual.net/
https://pabxvirtual.net/


IDENTIFICAÇÃO DOS CILINDROS



CORES DOS CILINDROS

Um mesmo gás, como o oxigênio, tem aplicações medicinais e industriais critérios de pureza e qualidade (BPF).

Fonte: INMETRO





GASES MEDICINAIS

Gases medicinais são usados para fins terapêuticos: doenças respiratórias, 
testes cardiopulmares, anestesia, reanimação, cuidados intensivos (UTI), 
clínica médica, endoscopia, no manejo da dor em obstetrícia, cirurgia e uma 
ampla gama de procedimentos hospitalares.



USO DOS GASES MEDICINAIS

São medicamentos na forma de gás, gás liquefeito ou líquido criogênico isolados ou associados 
entre si e administrados em humanos para fins de diagnóstico médico, tratamento ou prevenção 
de doenças e para restauração, correção ou modificação de funções fisiológicas (ANVISA, 2019).

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais

São Regulados pela ANVISA 

RDC n. 69/2008 e RDC n. 70/2008 estabelecem especificidades (BPF) e a lista de 

gases medicinais de uso consagrado e de baixo risco e notificação; respectivamente.



QUAIS SÃO OS GASES MEDICINAIS

Incluem-se entre os gases medicinais, entre outros, hélio,

oxigênio, óxido nitroso, dióxido de carbono, nitrogênio, ar

comprimido, xenônio, argônio, hexafluoreto de enxôfre,

perfluorpropano, bem como, as misturas de gases: óxido nítrico e

nitrogênio; oxigênio e óxido nitroso; oxigênio e dióxido de carbono;

oxigênio e nitrogênio; oxigênio e hélio; monóxido de carbono,

oxigênio e Nitrogênio; dióxido de carbono, hélio e nitrogênio; flúor e

argônio; flúor e hélio; entre outras.



GASES MEDICINAIS DEVEM APRESENTAR BULA?

A apresentação de bula aos cilindros dos gases medicinais não é obrigatória, mas é facultada à empresa.
Atualmente, a anexação de bula aos cilindros dos gases medicinais é opcional, pois as indicações,
contraindicações, precauções e reações adversas dos gases medicinais notificados não foram relacionadas no
anexo II da RDC n. 70/2008.

OBSERVAÇÃO: Os gases medicinais não listados na RDC nº 70/2008 devem ser registrados na Anvisa
conforme critérios estabelecidos pela RDC nº 60/2014, que trata do registro de medicamentos com princípios
ativos sintéticos e semissintéticos classificados como novos.



REGULAÇÃO DAS EMPRESAS

Todas as empresas que participam das etapas de produção de gases medicinais, tais como síntese
química, compressão ou separação de gases e qualquer tipo de envase são reguladas pela ANVISA e
devem obrigatoriamente possuir a Autorização de Funcionamento (AFE) e cumprir com os
requerimentos de Boas Práticas de Fabricação (BPF), estabelecida pela RDC N. 69/2008, alterada pela
RDC 9, de 04 de março de 2010.

“A concessão de AFE é orientada pelas Resoluções RDC 16/2014 e RDC 32/2011, que abrangem 
empresas fabricantes e envasadoras de Gases Medicinais”.

OBSERVAÇÃO 1: A ANVISA ainda não estabeleceu os requisitos com a concessão de AFE para as
empresas que realizam as etapas de distribuição, armazenamento e transporte de gases medicinais e,
portanto, essas empresas não necessitam de AFE para seu funcionamento.

OBSERVAÇÃO 2: Os estados e municípios, com base em legislações próprias, podem expedir Licença
Sanitária para empresas distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de Gases Medicinais.



LEGISLAÇÃO



QUALIDADE DOS GASES MEDICINAIS



Segundo a Associação 

Brasileira de Normas 

Técnicas – ABNT, a 

descrição da norma NBR 

12188 aplica-se às 

instalações de gases não 

inflamáveis, de uso 

terapêutico. A norma 

estabelece requisitos de 

centrais de oxigênio e 

óxido nitroso que inclui 

seu dimensionamento, 

válvulas de segurança e 

conexões.

A norma NBR 12188

diz respeito a Sistemas

centralizados de

agentes oxidantes de

uso medicinal,

Sistemas de gases não

inflamáveis usados a

partir de centrais, em

hospitais.

http://www.rwengenharia.eng.br/nbr-12188-gases-medicinais-resumo/www.abnt.org.br/


CONTROLE DE QUALIDADE 
As empresas fabricantes de gases medicinais podem desenvolver novos métodos analíticos para a análise
dos gases medicinais. Para tanto devem seguir o disposto na RE 899/03 – guia para validação de
métodos analíticos e bioanalíticos, RDC 69/08 e demais normativas específicas dos gases medicinais.

O nível de qualidade exigido para planta da empresa é 

igual ao imposto às indústrias farmacêuticas.

Consulta Pública n° 326, de 03 de abril de 2017



MÉTODO ANALÍTICO



O PAPEL DO FARMACÊUTICO

O gás medicinal, por entrar em contato direto com o organismo, possuir ação 
terapêutica, paliativa e preventiva, deve ser visto como um medicamento. “E o 
profissional que domina as boas práticas de produção e controle de um 
medicamento é o farmacêutico” regulamentado pela Resolução 454, de 14 de 
dezembro de 2006 (CFF, 2019). 

O farmacêutico que cuida da produção de gases medicinais (de uso consagrado, 
inovador e misturas) e, sobretudo, das boas práticas de produção inerentes à 
fabricação de gases medicinais.



GARANTIA DA QUALIDADE

o farmacêutico que cuida do controle de qualidade, ou seja, análise dos gases 
medicinais conforme método compendial ou validado. Abordando o tema de 
validação, temos o profissional farmacêutico que cuida da validação de processos, 
instalações e metodologia analítica. Temos o farmacêutico que cuida do apoio às 
atividades de pesquisa clínica. Temos ainda o farmacêutico que cuida da 
transferência de tecnologia para novos produtos, temos o farmacêutico que cuida do 
desenvolvimento de material de embalagem



LOGÍSTICA

Temos uma estimativa de, aproximadamente, 1000 distribuidoras espalhadas pelo 
Brasil. E, por último, temos a figura das transportadoras. As empresas de gases 
preferem terceirizar o serviço de transporte de gases e, de acordo com a Portaria 
802/1999, da Anvisa, que institui o sistema de controle e fiscalização em toda a 
cadeia dos produtos farmacêuticos, sendo que esta abrange todas as etapas da 
produção, distribuição, transporte e dispensação, e a Resolução 433/2005,



NICHO DE MERCADO

O setor é um nicho de mercado importante para farmacêuticos? A senhora pode
citar números relativos ao mercado? Désirée Michels Cortez – Eu diria que é
excelente. Considerando que temos aproximadamente entre 100 e 200 filiais de
empresas de gases, no País, 1000 distribuidoras e 100 transportadoras de gases e
que, de acordo com a legislação vigente, necessitamos ter, no mínimo, um
farmacêutico para produção e outro para controle de qualidade e, ainda, que
necessitaremos deste profissional para a garantia de qualidade, validação,
farmacogilância, assuntos regulatórios.

Pharmacia Brasileira - Maio/Junho/Julho/Agosto 2007 



KIT OXIGÊNIO PORTÁTIL



USO HOSPITALAR – REDE DE GASES MEDICINAIS



REDE DE OXIGÊNIO



REDE DE AR COMPRIMIDO



REDE DE AR À VÁCUO



REDE DE N2O (ÓXIDO NITROSO)



RECEBIMENTO DE GASES MEDICINAIS



TRANSPORTE DE CILINDROS



CONSIDERAÇÕES FINAIS

Diante do exposto, é preciso relembrar os conceitos de gases medicinais e entender suas 

especificações, características e particularidades de uso. Os gases medicinais, também 

chamados de gases terapêuticos são considerados medicamentos.

Como medicamentos, os gases medicinais são utilizados na área da saúde com o objetivo 

de ventilar, oxigenar ou até mesmo anestesiar um paciente ou aliviar a dor dele quando, 

de um ato doloroso. Além disso, também é usado para tratar as infecções respiratórias 

agudas e são de suma importância para procedimentos cirúrgicos e de diagnósticos.

Os gases medicinais têm amplo uso em toda a área hospitalar, desde terapias de inalação 

e nos serviços das urgências, da UTI, do bloco operatório, da sala de recobro e de 

reanimação até ao quarto do paciente. Ou ainda para conservar ou transportar órgãos, 

tecidos ou células destinados a transplantes.

http://www.rwengenharia.eng.br/instalacao-de-gases-medicinais-1/
http://www.rwengenharia.eng.br/instalacao-de-gases-medicinais-1/
http://www.rwengenharia.eng.br/instalacao-de-gases-medicinais-1/
http://www.rwengenharia.eng.br/instalacao-de-gases-medicinais-1/


CONCLUSÃO DA APRESENTAÇÃO & AGRADECIMENTO

Estes gases devem ser utilizados com alguns critérios: modo de administração segundo as normas

correntes, dosagem e resultados diante do uso da terapia. Estes gases devem ser manipulados de forma

especial, pois possuem especificações muito rigorosas, cada qual com sua especificidade, tendo a

preocupação de trazer conhecimento a todos de que podem trazer riscos dependendo da manipulação.

Os gases medicinais se tornaram uma parte importante da medicina e vem avançando a cada dia. Essa

apresentação teve como objetivo mostrar a importância do setor de gases medicinais na área hospitalar

através de uma introdução bibliográfica sobre o tema.

Diante do exposto, eu agradeço a todos pela oportunidade de expor uma palestra sobre gases

medicinais, bem como as suas particularidades.
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