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Assunto: Orientagdes gerais para peticionamento de processos de AFE de empresas
fabricantes € envasadoras de gases predicinails

1: : Considerando-se que Do Brasil, a exemplo de muitos pafses du America
Latina. Luropa ¢ América do Norte, 0% gases medicinais foram inseridos na classe de

Amvegiigmmﬁmns, com o advento das publicaq&cs das Resolugdes — RDC n®, 6972008 (Dispoe

sobre as Boas Praticas de Fabricagiio de Gases Medicinais) ¢ RDC n®. 70/2008 (Dispde
sobre a Notificagdo de Gases Medicinais):

P Considerando-se o ftem 4. Ja Resolugio - RDC n®. 69/08: "Fxige - s¢ i @
liberagdo dos lotes fubricados profissional de nivel superior fegaimente habilitade. com
conhecimento téenico sobre @ produgdo ¢ controle de gases medicingis. ”

3 e Considerando-se que @ RDC n°. 69/08 se aplica apenas A5 CMpresas
fabricantes ¢ envasadoras de pases modis nais:
4 Com base no Art. 1 da Resolugio 209/07 (publicada pelo ¢ onselho Federal

de Quimica) e Art. 4°da Resolugdo 470/08 (publicada pelo Conselho Federal de Farmacia,
foi o seguinte o parecer da Procuradoria Federal - ANVISA (por meio do Parecer Consultivo
. 36/2009/PROC/ANVISAMS de 28/04/2009): “... Compele aos respectivos Conselhios
Federais resolver as questes referenies as alividades afins com as outras profissoes.
arraves de pifendimentos  cont i@ entidades reguladoras  dessas profissoes. conforme
dispdem o artigo 6°, paragrafo wnico. Lei n® 3.820/1960, que cric o Conselho Federai ¢
os Conselhos Regionais de Farmacia,e ¢ arigo 82, pardgrafo tmico. da Lei n® 2.800/1956,
que ¢ria o Conselho .F'f’dm Quimico v 08 Conselhos Regionais de Quimica ¢ dizpoes
sobre oexercicio da profissao de Onidmico. ——

“f

Considerando o disposto acima e o conteudo do memorando 0’
'AEP;‘JGGIMP/ANV!‘SA’ de 2000472009 (questionamento encaminhado
NS TS A), para fins de concessao de Autorizagio de Funcionamento de Empresa
‘pard empresas que exercarn, dentre oulras, as atividades de fabricagio; envase.

icio e importagdo de gases medicinais, € Qrermaativa dessas empresas
~seolha do profissional !iespon ol Teenicoagdesde que cste csteja dey ida

bilitado pelo respectivo Conselho de Classe:-

6. : Considerando-se o pardgralo fnico, do Art. 50 da Lei 6.360:76, para fins de
instrucio processual para obtencio de AFE ¢ outros peticionamentos, no arabito do
Qistema Nacional de Vigilancia Sanitiii (SNVS) de concessdo de AFE. em gspecial ne caso
onde a mairiz da empresi sefa apeiias Sseritdrio {execute apenas atividade administrativad.
ou $€ja. ¢ ndo execute nenhuma atiyidade sujeita A autorizagio pelo SNVS. 0 peticionamento
devera ser feito no CNP (XX XXXNA L0001-XX) da Matriz: 2 Taxa de Fiscaliragio
Qanitaria {TFYVS) devera ser recolhida no ONPI (X)'\’.X'XX.XXX/()(‘)()I'XX‘,\ da Matriz: no
formulario de petigo deverdo contiar tanto os dedos da matriz da empresa quanto os dados
da fitial (estabelecimento} que de fato exerea as atividades sujeitas & concessdo de A FE: as
demais documentagdes (inclusive as de carater i6cnico) que comporio 08 processos ¢ as
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petigdes deverdo pertencer ou abordar a filial (estabelecimento) que efetivamente exerga as

atividades pleiteadas pela empresa, conforme itens definidos em check lists especificos
disponibilizados no sistema de peticionamento:

7 Nos casos onde. por exemnplo, uma empresa se constitua de matriz (apenas
com atividade administrativa) ¢ possua filiais, sendo que uma das filials execute apenas «
atividade de envase de gases medicinais € a outra filial execute apenas a atividade fabricagao
de gases medicinais, as orientagdes constantes do item 6 devem ser seguidas. O processo
para a concessdo de AFE sera tGinico para a empresa € 0 mesimo devera ser instruido
contendo os documentos referentes a cada uma das filiais, de forma que a AFE a ser
concedida contemple as duas atividades ( fabricaco ¢ envase);

8. Para os casos onde uma empresa se constitua de matriz (apenas com atividade
administrativa) e possua varias filiais, sendo que algumas filiais exer¢am apenas a atividade
de envase de gases medicinais e outras filiais executem apenas a atividade fabricagao de
gases medicinals, perimanecem aplicdveis as orientagdes constantes do item 6. Contudo, nao
se faz necessario instruir o processo de AFE com a documentagdo de todas as filiais. Nesse
caso a empresa podera optar por enviar documentagdo de no minimo duas filiais (uma que
fabrigue ¢ outra que envase gases medicinais), de forma que a AFE contemple todas as
atividades pleiteadas ¢ a ser exccutadas. | evando-se em conta o fato de que a AFE tem
abrangéncia em todo territorio nacional. de acordo com o paragrafo tnico, do Art. 56 da Lei
Federal n°. 6.360/76. tal procedimento ndo fere a legislagiio vigente ¢ tlampouco se traduz
em risco sanitdrio. tendo em vista que a Licenga Sanitaria ¢ concedida, pela Autoridade
Sanitaria Local (Estados, Municipios e Distrito Federal) especifica ¢ independentemente
para cada estabelecimento, conforme descrito no paragrafo unico, do Art. 31, da Lei Federal
n® 6.360/76:

9 Para a consecugdo do peticionamento, tendo em vista que ha a possibihdade
de as empresas possuirem matriz ¢ filiais em diferentes Unidades da l*‘edc{al. as respectivas
Autoridades Sanitarias Locais deverdo ser contatadas simultancamente (para obtengdo dos
relatorios de inspegio. por exemplo) de forma que o processo (nico) de solicitagdo de AFE
seja instruido ¢ protocolizado na UNIAP/ANVISA de forma integral. Cabe ressaltar que o
peticionamento de processo € peti¢des com documentagio faltante enseja o indeferimento

sumdrio do pleito nos termos do pardgtafo unico, do inciso 11. do paragrafo 2°, do Art. 2% da
Resolugdo RDC n®. 204/2005;

10. O (s) relatorio (s) de inspegoes para fins de concessio de AFE de empresis
fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo ser emitidos, fevando-s¢ em
consideragdo os critérios téenicos constantes da Resolugdo RDC n°. 32. de 05/07/2011
(Dispde sobre 0s critérios téenicos para a concessio de Autorizacio de Funcionamento de
empresas fabricantes € envasadoras de gases medicinais.) — publicada no D.O.U. n® 129 de
07/07/201 15

4 Sugere-s¢ que a Resolucio RDC n°. 32/2011 seja utilizada de forma
complementar ao respectivo Codigo Sanitario da Jurisdigdo da Autoridade Sanitaria L ocal
para a consecugio da atividade de Licenciamento Sanitario dos estabelecimentos fabricantes
e envasadores de gases medicinais;

12 Considerando-se 0 Art. 1° da Resolugdo RDC n®. 09/2010. que alterou o Art.
79 da Resolugdo RDC n°. 6972008: "/ ica concedido prazo. até 31 de dezembro de 2012,
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para que as empresas fabricantes de gases medicinais sejam  reguiarizadas quanto
Autorizagdo de Funcionamento, ¢ prazo de 24 (vinte e quatro) meses. a partr da data da

Autorizagdo de Funcionamento, para a obieng¢do do Certificado de Boas Priticas de
Fabricacdo. ';

I3/ Os Check lists, Codigos de Assuntos ¢ Fatores Geradores especificos para
empresas fabricantes e envasadoras de Gases Medicinais “estio disponiveis no seguinte
endereco eletronico:
_lg’_g_t;ng:/h»ww‘).anvisa.g(w.brf‘neticitmamcnl'o/sai/(,‘.onsultas/(.?onsult:n&ssunm!’crsisnr,:‘zs
R

14. Conforme o Art. 3° da Resolugdo RDC n®. 09/2010. que alterou o subitem
2.4 do Anexo da RDC n®, 69/2008: 1y atividades de distribuicdo. rransporte ¢ importaqdo
de gases medicinais, bem como os critérios para a concessdo de A wtorizagdo  de
Funcionamento de Empresa serdo regulcnentadas por meio de normas especificas.”:

Atenciosamente,

Brasilia, 1 1 de Outubro de 2012.
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Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO N° 470 DE 28 DE MARCO DE 2008

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

0 Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribuicdes
legais e regimentais;

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

Considerando que O Conselho Federal de Farmacia, no ambito
de sua &rea especifica de atuacao e como Conselho de Profisséao
Regulamentada, exerce atividade tipica do Estado, nos termos
dos artigos 5°, XIII; 21, XXIV e 22, XVI, todos da Constituicgéao
Federal;

Considerando que € atribuicdo 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 acdes que
implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de
atencdo 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 Federal n°® 5.991/73, regulamentada
pelo Decreto n°® 74.170/74, consideram CcoOmo medicamento todo
produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico;

Considerando a 142 edicao 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 que a “Relacdo de Medicamentos Essenciais”
inclui o Oxido nitroso e © Oxigénio, em sua 42 Edicdo da

Relacao 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 gue ©OS gases medicinais atuam principalmente
por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos,

SCRN 712/13 Bloco “G” N° 30 CEP: 70760-670 — Brasilia-DF — Brasil
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apresentam propriedades de: prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar ou curar enfermidades ou doencas e dJué sao utilizados
nas terapéuticas de inalacdo/nebulizacao, anestesia,
diagnéstico “win vivo”, medicina hiperbarica, entre outras ou
para conservar Ou transportar 0rgaos, tecidos e células
destinadas a pratica biomédica;

considerando dque S€ torna de grande importéncia ©
conhecimento de gque OS gases medicinais sdo drogas €, desse
modo, devem Ser selecionados € monitorizados com muito rigor,
definindo-se © objetivo do uso, modo de administracgao, dosagem
e as respostas e alteracdes decorrentes do uso desta terapia;

Considerando a Resolucdao RDC n° 50, de 21/02/02, da
Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria - ANVISA, que dispde
sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programagao,
elaboracdo € avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude, 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)
guando for o caso, e a previsao do seu consumo;

Considerando ©os termos da Resolugado RDC n° 11, de
30/01/06, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
que dispde sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de
Servigos due prestam Atencdo Domiciliar, estabelecendo 08
requisitos minimos de seguranga para O funcionamento desses
servicos, para as modalidades de assisténcia e internacdo
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 € correlatos, ¢ da outras providéncias.
DOU de 19/12/73.

BRASIL. Lei N°. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre
a vigiléncia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, ©OS insumos farmacéuticos € correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, € 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
utilizacdo 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 condicgdes para a promocao, protegdo e recuperacao da saulde,
a organizacao € ©O funcionamento dos servicgos correspondentes €
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.

SCRN 712/13 Bloco “G” N° 30 CEP: 70760-670 — Brasilia-DF — Brasil
Fone: (61) 2106.6511 Fax: (61) 3349-6553 Homepage: www.cff.org.br

)fﬁ

ke



Conselho F edera'l de Farmacia

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 execucdo da Lei N°. 3.820, de 11 de novembro de

1960, sobre o exercicio da profissdo farmacéutica, e da outras

providéncias. DOU de 09/04/81.

BRASIL. Resolucdo RDC N°. 50, da ANVISA, de 21 de fevereiro de
2002. Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacgdo, elaboracdo e avaliagao de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de satde. DOU de 20/03/2002.
BRASIL. Resolucdo RDC N°. 11, da ANVISA, de 26 de janeiro de
2006. Dispbde sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de
Servicos que prestam Atencdo Domiciliar. DOU de 30/01/2006.
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS). Resolugdo 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 Saude. 40p.

Artigo 2° - Os gases de uso terapéutico e com propésito de
diagndéstico sao, entre outros, o hélio; oxigénio; 6xido
nitroso; dibéxido de carbono;nitrogénio; xendnio;
perfluorpropano; hexafluoreto de enxofre; ar comprimido
medicinal; argdnio.

Artigo 3° - As misturas de uso terapéutico e com proposito
de diagnéstico sdo, entre outras, as de o6xido nitrico e
nitrogénio; de oxigénio e oxido nitroso; de oxigénio e didxido
de carbono; de oxigénio e nitrogénio; de oxigénio e hélio; de
monéxido de carbono, oxigénio e nitrogénio; de diéxido de
carbono, hélio e nitrogénio, de fluor e argdnio; de flGor e
hélio; de nednio, hidrogénio, acido cloridrico e xendnio.

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de
envase, distribuicdo primaria e secunddria da mesma empresa,
comercializagédo a terceiros, dispensacdo nas filiais e
recebimento, armazenamento, controle de qualidade e liberacgéo
de gases medicinais nas instituicdes de saude cabera ao
farmacéutico, inscrito no Conselho Regional de Farmacia da sua
jurisdicgao, respeitadas as atividades afins com outras
profissdes.

S 1° - 0 farmacéutico responsavel técnico pelos
estabelecimentos descritos acima tem as atribuicdes de
recebimento; controle e garantia da qualidade, liberacgdo do
produto terminado que sera utilizado como medicamento, producgao
nas filiais (enchimento),armazenamento; transporte; assisténcia
técnica; transferéncia de tecnologia; validacdo de metodologia
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analitica e processos, assuntos regulatérios relacionados as
instalacgdes de enchimento de gases medicinais,
farmacovigildncia e aos registros sanitdrios dos gases e
misturas de uso terapéutico e para fins de diagndstico.

§ 2° - O farmacéutico exercerd as atividades de controle e
garantia de qualidade sobre as etapas de recebimento,
armazenamento, expedicdo e transporte dos gases criogénicos
medicinais com a finalidade de assegurar a qualidade dos
produtos em toda a cadeia de distribuicdo dos mesmos até o
Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) ou, em se tratando
de assisténcia domiciliar, até o Servico de Atengdo Domiciliar
(SAD) .

§ 3° - Caberd ao farmacéutico responsavel técnico pelas
empresas distribuidoras de gases e misturas de uso terapéutico
e para fins de diagnéstico, a responsabilidade pela

rastreabilidade e orientacdes necessarias sobre o produto, como
por exemplo: composicdo, forma farmacéutica, informagdes de
seguranga, particularidades clinicas (indica¢des terapéuticas,
metodologia de administragdo), posologia, contra-indicacgdes,

recomendacdes especiais, precaucdes, interacdes, efeitos
colaterais, sobredose, propriedades farmacodinémicas e
farmacocinéticas, vida util, cuidados de armazenamento e
transporte.

§ 4° - No caso de assisténcia domiciliar, onde o SAD

desempenhe a fungdo de empresa dispensadora de gases e misturas
de uso terapéutico, compete ao farmacéutico, também, orientar o
cuidador sobre o uso desses produtos.

Artigo” 5° - O farmacéutico deve garantir a eficacia, a
seguranca e a qualidade desses produtos, quando suas expedigdes
forem feitas para atender a um EAS ou a um SAD.

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

Artigo 7° - Esta Resolugdao entra em vigor na data de sua
publicacao, revogando-se as disposicdes em contrério, 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
Secretario-Geral - CFF
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ADVERTENCIA
Este texto n§o substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministgrio da Sagde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 70, DE 1 DE OUTUBRO DE 2008

Dispde sobre a notificagao de Gases Medicinais

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo que lhe confere o inciso \Y,
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 30 de setembro de 2008, e

Considerando a definigéo de medicamento presente no art. 4° inciso Il da Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973;

Considerando as disposigdes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.° 79.094, de 5
de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos;

= Considerando a competéncia da Anvisa para regulamentar 0s produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica, estabelecida no art. 8° da Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando que um gas medicinal & um gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em
humanos ou administrados a humanos para fins de diagndstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes
fisiolégicas;

Considerando que a legislagdo em vigor, relativa ao registro de medicamentos, ndo prevé as especificidades dos
gases medicinais,]

Adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar O Regulamento Técnico que trata da Notificagéo de Gases Medicinais, nos termos do Anexo |
desta Resolugéo.

Art. 2° Fica concedido o prazo de 39 (trinta e nove) meses a contar da data de publicagéo desta Resolugéo para
que as empresas fabricantes de gases medicinais procedam a devida adequagcao a esta legislagao.

Art. 3° O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugéo e no Regulamento por ela aprovado constitui
infragao sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |
REGULAMENTO TECNICO PARA A NOTIFICAGAO DE GASES MEDICINAIS
1. OBJETIVO

1.1 Estabelecer os requisitos minimos para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos gases medicinais de
uso consagrado.

2. ABRANGENCIA
’—‘7 2.1 Este Regulamento se aplica as empresas fabricantes de gases medicinais em todo o territdrio nacional.

2.2 O disposto neste Regulamento néo se aplica a produg@o e ao manuseio dos gases medicinais em servigos de
satde para uso proprio, 0s quais estéo sujeitos a legislagao especifica vigente.

3. DEFINICOES
3.1 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes definigoes:

3.1.1 Caminhéo - tanque - veiculo contendo um recipiente de grande porte afixado para o transporte de liquidos
criogénicos.

3.1.2 Cilindro - recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida em volume de agua que nao
exceda 150 litros.

3.1.3 Gas ou liquido criogénico - gas refrigerado e liquefeito com ponto de ebuligao menor ou igual a -150°C na
presséo absoluta de 101.3 kPa.



3.1.4 Gas liquefeito - ga 5 5 : i .
B q gas embalado sob press&o que é parcialmente liquido (gas sobre um liquido) acima de

3.1.5 Gases medicinais - gas ou mistura de i
K : ‘ gases destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos
administrados a humanos para fins de diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungées fisioldgicas. *

3.1.6 Gases medlcmais de uso consagradq - gas ou mistura de gases que estdo sendo comercializados e que
apresentam as segm‘ntes caractgr[stlcas: uso clinico bem conhecido; utilizados na indicacdo por mais de uma década;
suas propriedades clinicas, préclinicas e farmacéuticas podem ser suportadas por dados bibliograficos. ’

3.1.7 Recipiente - qualquer embalagem que esteja em contato direto com o gas medici
Rec edicinal como,
tanque, caminhéo - tanque ou cilindro. ’ A P ekahpl;

X 3.1.8 Notificagdo de. Gas:es Medicinais - comunicagao a autoridade sanitaria federal (Anvisa), por meio de petigéo
eletronica referente a fa_bncagao, importagdo e comercializagdo dos gases medicinais relacionados no Anexo |l deste
Regulamento. Tal modalidade de notificagéo aplica-se tdo somente a gases medicinais de uso consagrado.

. 3.19 Sistema concentrador de oxigénio (SCO) - sistema composto de equipamento que concentra oxigénio a
partir do ar ambiente e seus acessorios. Este sistema é conhecido também como usina concentradora de oxigénio,
Pressure Swing Adsorber (PSA) ou Vacuum Pressure Swing Adsorber (VPSA).

) 3.1.10.Tanque criogénico fixo - ou tanque de armazenagem fixo, € um recipiente estacionario com isolamento
térmico, destinado & armazenagem de gases medicinais na forma de liquido criogénico.

3.1.11 Tanque criogénico movel - ou tanque de armazenagem movel, € um recipiente mével com isolamento
térmico, destinado & armazenagem de gases medicinais na forma de liquido criogénico.

3.1.12 Valvula - Dispositivo capaz de modificar a pressao ou vazao (fluxo) de gases, ou de vacuo, seja no cilindro
-ay no sistema centralizado.

4. DA NOTIFICAGAO DE GASES MEDICINAIS

4.1 Fica instituida a Notificagdo de Gases Medicinais mediante peticionamento eletrénico conforme disposto neste
Regulamento.

4.2 Para efeito deste Regulamento, sdo considerados gases medicinais passiveis da Notificacdo aqueles
constantes no Anexo Il

4.2.1 As informagdes padronizadas constantes no Anexo Il serdo publicadas em ato normativo proprio.

4.2.2 Gases medicinais novos e com novas indicagdes que ndo se encontram no Anexo |l devem ser submetidos
as regras de registro para medicamentos novos, seguindo a legislagao vigente.

4.3 Os Gases Medicinais devem cumprir as exigéncias de qualidade seguindo os testes e os valores de referéncia
mencionados em compéndios internacionais reconhecidos pela Anvisa, de acordo com a legislagao vigente.

4.4 A Notificagdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagéo e das
demais regulamentagdes sanitarias.

4.5 Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricagdo, de acordo com a legislagéo
vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar os
Gases Medicinais abrangidos por este Regulamento, mediante a apresentagdo do certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo ou protocolo de solicitagdo do pedido de BPF com status satisfatério no banco de dados de Inspegéo da

nvisa.

4.6 Os gases medicinais e misturas de gases medicinais que contenham os mesmos componentes com diferentes
concentragdes sdo considerados produtos diferentes, para efeitos de notificagéo.

4.7 As misturas de gases medicinais elaboradas sob prescrigao médica estao isentas de notificagéo desde que os
gases componentes da mistura sejam notificados e que sua elaboragao tenha a mesma qualidade dos gases medicinais

notificados.

4.7.1 Nos gases medicinais elaborados sob prescrigdo deve constar etiqueta com a composigdo percentual, a
identificacdo do prescritor, servio de saude no qual sera utilizado, nome do paciente, nome da empresa fabricante,
responsavel técnico da empresa fabricante, data de validade, condigdes de armazenamento, numero do lote e
regularidade do controle de qualidade.

4.8 Os pedidos de Notificagédo serdo instruidos com os seguintes dados:

4.8.1 Descricdo e composi¢do do gas medicinala) Nome do gas ou mistura seguido do termo medicinal e nome
comercial (se aplicavel), conforme Anexo lI;

b) Concentragéo do gas;

c) Nome do fabricante;

d) Forma de comercializagdo: em m* ou em kg do produto;

e) Tipos de recipientes de armazenamento utilizados.

4.8.2 Métodos de controle de qualidade utilizados. Deve ser indicada a Farmacopéia de referéncia.

4.9 A empresa deve adequar a rotulagem as informagdes exigidas no Anexo 1.

%&ZH



4.10 A bula deve conter, além da identificagéo do produto com a composica
) ’ A  C ; : posi¢ao completa (em volume per
gaés), as informagdes minimas padronizadas conforme publicado em ato normativo préprig. : e

4.11 A Notificagéo sera concedida mediante os seguintes critérios:

4.11.1 A Notificagdo sera concedida exclusiv

‘ amente para a empresa com autorizacdo de funcionamento ara
fabricar e/ou importar medicamentos. P

4.11.2 A empresa deve proceder a uma Notificagéo individual para cada gas medicinal, conforme este
Regulamento.

4.11.3 A licenca deve ser peticionada pelo assunto "NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS", mediante
peticionamento eletrénico.

4.11.4 Caso ocorra modificagdo em algum dos dados informados na Notificagdo, a empresa deve proceder a nova
notificagdo para o produto e simultdneo cancelamento da anterior.

4.11.5 Todas as notificagées devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova Notificagdo de cada
produto, respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei N° 6.360/76.

4.11.6 Quando houver descontinuidade da fabricagdo do produto, a empresa deve notificar a exclusdo de
comercializagao deste produto, mediante peticionamento eletrénico.

4.11.7 Sera disponibilizada, para consulta na pagina eletrénica da Anvisa, a relagdo de empresas e gases
medicinais notificados, imediatamente apds a realizagdo da notificagdo.

4.12 As informagbes apresentadas na Notificagdo sado de responsabilidade da empresa e objeto de controle
sanitario pela An-visa.

4.13 As informagbes padronizadas do Anexo |l serdo publicadas em até 6 meses ap6s a publicagdo desta
<esolugao.

5. REFERENCIAS
5.1 Note for Guidance on Medicinal gases: Pharmaceutical Documentation - EMEA, 2002.

5.2 The authorisation of medicinal gases as medicinal products in the Netherlands - Document MEB-31-1 -
Medicines Evaluation Board - Netherlands, 2002.

5.3 Notificagdo simplificada de medicamentos de baixo risco. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 199, DE
26 DE OUTUBRO DE 2006, Anvisa.

5.4 Resolucion 1130 Gases Medicinales. ANMAT, 2000.
ANEXO I
LISTA DE GASES MEDICINAIS DA NOTIFICACAO

)[64?

GAs INDICAGOES PRECAUGOES, POSOLOGIA E CUIDADOS DE INSTRUGOES INCOMPATIBILIDADES

MEDICINAL CONTRA- ADMINISTRACAO ARMAZENAMENTO PARA USO E
INDICAGOES E MANUSEIO
REACOES
- ADVERSAS

Ar
medicinal

Ar sintético
medicinal

Diéxido de
carbono
medicinal
(CO2)
Sinénimo:
gas
carbdnico

Nitrogénio
medicinal
(N2)
Sinénimo:
azoto

Oxido
nitroso



medicinal
(N20)
Sinénimo:
protéxido
de azoto;
oxido de
nitrogénio

Oxido
nitroso
medicinal
(N20) 50%
+ Oxigénio
medicinal
50%

Oxigénio
medicinal
(02)

ANEXO lil

MODELO DE ROTULAGEM DE GASES MEDICINAIS
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do gas medicinal ou mistura (conforme Anexo ) - ndo é véalido o sindnimo
Férmula quimica
Concentragédo do gas
Quantidade liquida em m?® ou em kg do produto
Forma farmacéutica
Via de administragdo
Nome da empresa titular do registro
Numero de CNPJ da empresa titular do registro
Enderego completo da empresa titular do registro
Fabricado por (quando for o caso)
Nome da empresa fabricante
Numero de CNPJ da empresa fabricante
Endereco completo da empresa fabricante
Envasado por (quando for o caso)
Nome da empresa envasadora
Numero de CNPJ da empresa envasadora
Enderego completo da empresa envasadora
Numero do Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) da empresa titular do registro
Numero de Lote
Data de Fabricagdo
Prazo de Validade

Notificado conforme Resolugéo (n°/ano)

Nome do Farmacéutico Responsavel e N° do Registro no CRF (Conselho Regional de Farmacia)

Condigdes de armazenamento, se aplicavel

Instrugdes sobre a manipulagéo correta e segura dos produtos

Incluir as frases "Uso sob Prescri¢gdo Médica" e "Produto Exclusivamente de Uso Medicinal”

Cadigo de barras/ Nimero ldentificador do Produto

e
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Ministério da Saide - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 69, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2014

(Publicada no DOU n° 238, de 9 de dezembro de 2014)

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de
Insumos Farmacéuticos Ativos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuigdo que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15, daLein®9.782, de 26 de janeiro
de 1999, inciso V e §§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de
02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art. 2° 1V, do art. 7° da
Lein®9.782, de 1999, em reunido realizada em 20 de novembro de 20 14, adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagao.

TITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Os estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos devem
cumprir as diretrizes estabelecidas na presente Resolugao.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I - 4gua-mae: liquido residual que permanece apos a cristalizagdo ou processo de
separacdo. A agua-mde pode conter materiais ndo reativos, intermediarios, insumos
farmacéuticos ativos e/ou impurezas;

IT - amostra de retengao ou de referéncia: amostra de insumo farmacéutico ativo,
conservada pelo fabricante, devidamente identificada para avaliagdo futura da qualidade
do lote;

III - amostra representativa: quantidade de amostra estatisticamente calculada,
representativa do universo amostrado, tomada para fins de analise.

IV - area: espago fisico delimitado onde sdo realizadas operacdes sob condigdes
ambientais especificas;

V - érea dedicada: area destinada & produg¢@o de uma unica classe de insumos
farmacéuticos ativos;

VI - 4rea limpa: area com controle ambiental definido em termos de contaminagao
por particulas vidveis e ndo vidveis, projetada, construida e utilizada de forma a reduzir a
introdug@o, geragdo e retengio de contaminantes em seu interior;

VII - banco de células: colegio de frascos contendo aliquotas de suspensdo de
células de composigao uniforme e derivados de um {inico conjunto de células, preservados
sob condigdes definidas que garantam estabilidade no armazenamento;

Este texto ndo substitui ols) publicadol(s) em Diario Oficial da Uniao.
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Ministgrio da Sa¢de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 69, DE 1° DE OUTUBRO DE 2008

Dispée sobre as Boas Préticas de Fabricagao de Gases
Medicinais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicado que Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il'e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 30 de setembro de 2008, e

Considerando a definigdo de medicamento presente no art. 4° inciso Il da Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973;

Considerando as disposigdes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.° 79.094, de 5
de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos;

Considerando a competéncia da Anvisa para regulamentar os produtos e servigos que envolvam risco & salde
publica, estabelecida no art. 8° da Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando que um gas medicinal € um gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em
humanos ou administrados a humanos para fins de diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes
fisiolégicas;

Considerando que a produgéo de gases medicinais & um processo industrial especializado, o qual n3o se realiza
em laboratérios farmacéuticos tradicionais, de modo a ser necessario definir as especificidades inerentes a esta
producéo e ao respectivo controle de qualidade,

Adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Fabricagdo de Gases Medicinais, nos termos do
Anexo desta Resolugao.

Art. 2° Fica concedido o prazo de quinze meses a contar da data de publicagdo desta Resolugéo para que as
" 1presas fabricantes de gases medicinais sejam regularizadas quanto a Autorizagdo de Funcionamento e o prazo de 24
wvinte e quatro) meses a partir da data da Autorizagdo de Funcionamento para a obtengdo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagao.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugéo e no Regulamento por ela aprovado constitui
infrago sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE GASES MEDICINAIS
1. OBJETIVO

1.1 Estabelecer os requisitos minimos a serem observados na produgéo industrial de gases medicinais, que deve
cumprir com as exigéncias basicas das Boas Praticas de Fabricagdo de gases medicinais.

2. ABRANGENCIA

2.1 Este Regulamento se aplica as empresas fabricantes de gases medicinais em todo o territério nacional.



sem realizar o processo completo, participam do controle, da elaboragdo de alguma etapa do proc

fracionamento, do acondicionamento, da distribuigéo, do transporte e da importagdo do gas medicinal. () ;54{(\
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2.3 O disposto neste Regulamento néo se aplica a produgdo e ao manuseio dos gases medicinais em servigos dé)/ 49'%)

saude para uso proprio, os quais estdo sujeitos a legislagdo especifica vigente.

3. DEFINICOES
3.1 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes definicdes:

o 3_.1.1 Caminh&o-tanque - veiculo contendo um recipiente de grande porte afixado para o transporte de liquidos
criogénicos.

3.1.2 Cilindro - recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida em volume de agua que néo
exceda 150 litros.

, 3.1.3 Estagado de enchimento - equipamento ou aparato destinado a esvaziar e encher um ou mais recipientes de
gas.

3.1.4 Evacuagédo - remogao do gas residual de um recipiente, utilizando-se uma bomba de vacuo conectada ao
mesmo.

3.1.5 Gas - substancia ou mistura de substancias que tem a pressdo de vapor maior que 300 kPA absoluta a 50°C
ou é completamente gasoso a 20°C na presséo absoluta de 101,3 kPa.

3.1.6 Gas comprimido - qualquer gas ou mistura de gases que exerga no recipiente uma pressdo absoluta maior
ou igual a 280
kPa a 20°C.

3.1.7 Gas ou liquido criogénico - gas refrigerado e liquefeito com ponto de ebulicdo menor ou igual a -150°C na
pressdo absoluta
de 101,3 kPa.

3.1.8 Gas liquefeito - gas embalado sob pressdo que é parcialmente liquido (gés sobre um liquido) acima de
-50°C.

3.1.9 Gas medicinal a granel - qualquer gas destinado ao uso medicinal, que tenha completado todo o
processamento, excluida a etapa de embalagem final.

3.1.10 Gas medicinal - gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos ou
administrados a humanos para fins de diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas.

3.1.11 Grupo de cilindros - varios cilindros que sdo mantidos juntos em uma estrutura e interconectados por um
manifold, transportados e utilizados como uma unidade. Também pode ser chamado de cesto de cilindros.

3.1.12 Impureza residual tedrica maxima - impureza gasosa resultante de possivel recontaminacéo que persista
_p0s o pré-tratamento, que antecede o enchimento do cilindro. O célculo de impurezas teéricas maximas somente €
relevante para gases comprimidos e tem como pressuposto que estes gases se comportem como gases perfeitos.

3.1.13 Plano Mestre de Validagdo (PMV) - planejamento de todas as atividades de validagdo com os objetivos,
procedimentos, prazos e responsabilidades definidos.

3.1.14 Planta de separagdo do ar - instalagdo que capta o ar atmosférico e, por meio de processos de purificagéo,
limpeza, compresséo, resfriamento, liquefagéo e destilagéo, fraciona-o, de modo a isolar os gases oxigénio, nitrogénio e
argonio.

3.1.15 Purga - esvaziamento e limpeza de cilindro por meio dos seguintes processos: diminuigdo da presséo
interna do cilindro até a pressdo atmosférica, por meio de evacuagao do seu contetdo; ou diminui¢ao da presséo interna
do cilindro até a pressdo atmosférica, por meio de pressurizagéo parcial com o gas em guestéo seguida de diminuigéo
da pressao interna.

3.1.16 Recipiente - qualquer embalagem que esteja em contato direto com o gas medicinal como, por exemplo,
tanque, caminh&o- tanque ou cilindro.

3.1.17 Sistema concentrador de oxigénio (SCO) - sistema composto de equipamento que concentra oxigénio a
partir do ar ambiente e seus acessorios. Este sistema é conhecido também como usina concentradora de oxigénio,
Pressure Swing Adsorber (PSA) ou Vacuum Pressure Swing Adsorber (VPSA).

3.1.18 Tanque criogénico fixo - ou tanque de armazenagem fixo, € um recipiente estacionario com isolamento
térmico, destinadoa armazenagem de gases medicinais na forma de liquido criogénico.



