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Cémara Técnica de Atenc¢ao a Sadde
Portaria n°® 378/2025

PARECER TECNICO n° 18/2025

Revoga o Parecer Coren-RS n° 003/2017 que
trata do preparo, manipulagdo e administragdo
do medicamento Ganciclovir pelos profissionais

de Enfermagem.

| - RELATORIO

Trata-se do Processo Administrativo n® 76/2025, protocolado sob n° 10884/25,
que solicita a revisdo dos Pareceres Téchicos n® 20/2016 e n°® 03/2017 da Camara
Técnica (CT) de Atengdo a Saude. Especificamente, este Parecer n° 03/2017 trata
sobre o preparo, a manipulagdo e a administragdo do medicamento Ganciclovir

pelos profissionais de Enfermagem.

Considerando a solicitagdo do Departamento de Fiscalizagdo do COREN-RS

para a elabora¢ao de Parecer Técnico sobre o tema,

Il - ANALISE FUNDAMENTADA

O Ganciclovir sédico, nome quimico 9-(1,3-dihidroxi-2-propoximetil} guanina,

cuja apresentacao € um pd liofilizado, consiste em um farmaco antiviral indicado na
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prevengao e no tratamento de infecgdes por citomegalovirus (CMV) em pessoas
com imunodepressao e para a prevengao da doenga por CMV em pessoas

receptoras de transplante’.

O Ganciclovir é um farmaco nao-antineoplasico, mas do grupo de
medicamentos de risco com potencial teratogénico e carcinogénico. O National
instifute for Occupational Safety and Health (NIOSH) do Centers for Disease
Control and Prevention (CDC)? considera o Ganciclovir como um medicamento

perigoso no ambiente de cuidado a saude.

No que tange a legislagao brasileira, quanto a classificacéo de medicamentos
e drogas de risco, © Ministério do Trabalho e Emprego criou a Norma
Regulamentadora n° 32 (NR-32) que aborda as questdes de seguranga e salde no
trabalho em servigos de salde e considera como medicamentos/drogas de risco
aguelas que possam causar genotoxicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade €
toxicidade séria e seletiva sobre Orgéos e sistemas.? Portanto, devido as
especificidades do Ganciclovir, 0 mesmo necessita de cuidados no preparo,
manipulagdo e na administracio. Estes procedimentos possuem normas técnicas

rigorosas de biosseguranga que sao determinadas pela NR-32%.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) destaca as precaugdes
que devem ser tomadas no preparo e manuseio do medicamento, principalmente
evitando o contato direto da solugéo reconstituida com a pele e as mucosas,
ressalta-se que os profissionais devem utilizar Equipamentos de Protegao

Individual (EPI) e Coletivos (EPC) para o manuseio e administragao.

De acordo com o Parecer n® 009/2022 do COREN-SP?, no que se refere aocs
cuidados relativos ao farmaco Ganciclovir sédico, este deve estar inserido no
contexto da sistematizacdo da assisténcia de enfermagem por meio do Processo

de Enfermagem conforme Resolugdo COFEN n° 736/2024°. Deve acontecer, ainda,
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permanente avaliagdo do processo de trabalho e o registro adequado das

atividades realizadas.

Este Parecer reforga que é competéncia privativa do enfermeiro capacitado e
tfreinadoc realizar a coordenacgdo dessas acgbes bem como o preparo de

reconstituicdo, diluigdo e fracionamento do Ganciclovir sédico.

O Parecer COREN-SC n° 005/2020° e o Parecer COREN-PR n°50/2023’
ressaltam que a administracio do Ganciclovir deve ser realizada
preferencialmente pelo profissional enfermeiro, podendo ser realizada pelo
profissional técnico de enfermagem quando devidamente capacitado e com o uso
correto de EPIs e apds analise criteriosa do profissional enfermeiro como parte do

Processo de Enfermagem respeitados os principios técnicos, éticos e legais.

Ressalta-se ainda que o servigo deve ter enfermeiro Responsavel Técnico
pelas atividades de enfermagem e com registro no COREN., Contar, ainda, com um
quadro de pessoal de enfermagem qualificado e que permita atender aos requisitos
das Regulamentagbes Técnicas e de Biosseguranga. As atribuicbes e
responsabilidades dos profissionais devem estar formalmente descritas,
disponiveis a todos os envolvidos no processo por meio de rotinas ou protocolos

assistenciais.

A Lei n° 7.498 de 25 de junho de 1986° que dispde sobre a Regulamentacao
do Exercicio da Enfermagem e da outras providéncias, no seu artigo 11 estabelece
que o Enfermeiro exerce todas as atividades de Enfermagem, cabendo-lhe
privativamente “[...]; |} cuidados diretos de enfermagem a pacientes graves com
risco de vida; m) cuidados de enfermagem de maior complexidade técnica e que
exijam conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisdes

imediatas”.
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lil - CONCLUSAO

Considerando que a manipulagdo de farmacos perigosos, entre eles o
Ganciclovir, envolvem riscos, ainda néo totaimente conhecidos em longo prazo,
concluimos que o preparo € a manipulacéo deste medicamento é da competéncia
exclusiva do profissional Enfermeiro devidamente capacitado, devendo este, seguir
as legislagbes vigentes e 0s protocolos institucionais. A administragdo do
Ganciclovir deve ser realizada preferencialmente pelo profissional enfermeiro,
podendo ser realizada pelo profissional técnico de enfermagem quando
devidamente capacitado, com o uso correto de EPls e ap6s andlise criteriosa do
profissional enfermeiro como parte do processo de enfermagem respeitados os

principios técnicos, éticos e legais.

Aos profissionais de nivel médio de enfermagem cabe também atuar no
processo de cuidado & pessoa receptora desse medicamento, por meio de agoes

delegadas e supervisionadas pelo Enfermeiro.

Ressalta-se, ainda, a necessidade de que ©0s servicos elaborem normas
institucionais e padrdes assistenciais, descritos em protocolos desenvolvidos pelas
dreas competentes, assinados por seus responsaveis, contendo medidas de
biosseguranga, de monitorizagac ambiental e de gerenciamento de residuos. Caso
a instituicdo ndo possua a estrutura adequada para atender a legislagdo sugerimos

que estabelegam parceria com outros Servigos.

E o parecer.

Porto Alegre-RS, 08 de dezembro de 2025.
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Conselho Federal de Enfermagem

DECISAO COFEN N° 185 DE 29 DE ABRIL DE 2026

Homologa o Parecer Técnico Coren-RS n®
18/2025, emitido pela Cdmara Técnica de
Atengdo a Saude do Conselho Regional de
Enfermagem do Rio Grande do Sul, que
revoga o Parecer Coren-RS n2 003/2017, o
qual trata do preparo, manipulacdo e
administracdo do medicamento Ganciclovir
pelos profissionais de Enfermagem.

O Presidente do Conselho Federal de Enfermagem - Cofen, em conjunto com o Primeiro-
Secretario da Autarquia, no uso de suas atribuicGes legais e regimentais conferidas na Lei n2 5.905 de 12
de julho de 1973, bem como pelo Regimento Interno da Autarquia, aprovado pela Resolugao Cofen n@
726, de 15 de setembro de 2023; e nos termos da Decisdo Cofen n2 060/2024;

CONSIDERANDO a prerrogativa estabelecida ao Cofen no art. 82, IV, da Lei n25.905/1973,
de baixar provimentos e expedir instrugdes, para uniformidade de procedimento e bom funcionamento
do Cofen e dos Conselhos Regionais de Enfermagem;

CONSIDERANDO a Decisdo Cofen n2 88, de 17 de junho de 2025, que determina que todos
0s pareceres técnicos relacionados ao exercicio profissional da Enfermagem emitidos pelos Conselhos
Regionais de Enfermagem, deverdo ser encaminhados para homologacdo do Plendrio do Conselho
Federal de Enfermagem;

CONSIDERANDO a Analise Técnica da Comissdao Permanente de Analise dos Pareceres
Técnicos emitidos pelos Conselhos Regionais de Enfermagem - CPAPT/Cofen (SEI n? 1530851);

CONSIDERANDO a deliberacao da 5882 Reunido Ordinaria de Plenario, bem como todos os
documentos acostados ao Processo SEI n2 00196.000836/2026-10;

DECIDEM:

Art. 12 Homologar o Parecer Técnico Coren-RS n2 18/2025, emitido pela Cdmara Técnica
de Atencdo a Saude do Conselho Regional de Enfermagem do Rio Grande do Sul, que revoga o Parecer
Coren-RS n2 003/2017, o qual trata do preparo, manipulacdo e administragio do medicamento
Ganciclovir pelos profissionais de Enfermagem.

Art. 22 Esta Decisdo entra em vigor na data de sua assinatura.

Art. 32 Dé ciéncia e cumpra-se.
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| eletrénica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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| Documento assinado eletronicamente por MANOEL CARLOS NERI DA SILVA - Coren-RO 63.592-ENF-
all ; \ | DA SIlA !
- ¢ flly IR, Presidente do Cofen, em 08/05/2026, as 12:37, conforme horario oficial de Brasilia, com

assinatura

| eletrénica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Lﬂ" EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% https://sei.cofen.gov.br/sei/controlador_externo.php?

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 1719660 e
o cédigo CRC 177238DB.
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