Docusign Envelope ID: C1EE09E5-64FD-4EFE-B7CD-37C4CD38C916
!‘) Air Liquide
HEALTHCARE

Rio de Janeiro/RJ, 12 de Dezembro de 2024.

Ao
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA - INC
E-mail: engenhariaclinica@inc.saude.gov.br

AlC: Sra. Evelin Priscila Reis
Area de Engenharia Clinica e Inovago Tecnolégica

Vimos, por meio desta, apresentar nossos pregos para Contratagdo de empresa especializada para fornecimento de gases medicinais para o
Instituto Nacional de Cardiologia para o periodo de 4 meses

Item Unid ESPECIFICA(}AO DO MATERIAL Valor M® R$ Quantidade Valor total R$
Oxigénio Gasoso Medicinal em cilindro de
1 més transporte integrado 781725 400 31.269,00
2 Gas Carbonico Medicinal 31,269 300 9.380,70
Valor total R$ 40.649,70

(Quarenta mil, seiscentos e quarenta e nove reais e setenta centavos)

Impostos, Taxas e Frete: Inclusos no prego
Prazo de Validade dos Pregos: 60 (sessenta) dias
Forma de pagamento: Mediante formalizag&o de contrato/ata e nota de empenho

Prazo de entrega: 7 (sete) dias

Informamos que possuimos a solugdo que V. S procuram e que ndo ha nenhum impedimento por parte da Air Liquide para participagéo em

pregao eletronico futuro.

Sendo o que nos cabia para 0 momento, subscrevemo-nos, certos da observancia dos preceitos legais aplicaveis, levando a V. S%s. 0s nossos
mais elevados protestos de estima e distinta consideragéo.

Atenciosamente,
DocuSigned by:

CLAUDIL k€S E

66EE6046D743443...

Claudia Adegas Roese
Gerente Comercial Medicinal
AIR LIQUIDE BRASIL LTDA.

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA — Estrada Boa Esperanca, 650 — Belford Roxo — CEP: 26.110-100
Telefone: 2662-2363 CNPJ: 00.331.788/0006-23 — Inscrigdo Estadual: 75.903.340
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30/08/2024, 14:43 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA

Nome Fantasia

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA

Enderecgo na Internet

www.airliquide.com.br

Enderego Completo
AV MORUMBI 8234 ANDAR 3 - SANTO AMARO CEP: 04.703-901

Responsavel Técnico
JULIANA DE OLIVEIRA COSTA BONICIO

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao
2.20000-3 13/02/2013

N° do Processo Autorizagao
25351.669506/2012-87 Medicamento

Atividades / Classes
Envasar
* Gases Medicinais

Fabricar

* Gases Medicinais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351669506201287/?cnpj=00331788000119

CNPJ
00.331.788/0001-19

SAC

Cidade/UF
SAO PAULO/SP

Responsavel Legal
WESLEY MANDU DA SILVA

Situagao

7
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PROCESSO: 25351.396787/2018-82 AUTORIZ/MS: PYMY103YLH6Y (8.16923.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: BLUMENTHAL DISTRIBUIDORA - IMP., EXP., COM. E DISTRIBUICAO DE
MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA

ENDERECO: AV PROTASIO ALVES, 3540

BAIRRO: PETROPOLIS CEP: 90410007 - PORTO ALEGRE/RS

CNPJ: 07.450.060/0002-36

PROCESSO: 25351.393761/2018-82 AUTORIZ/MS: P6L6H2X9LHWO (8.16900.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: CONTABILISTA PAPELARIA E INFORMATICA LTDA
ENDERECO: RUA JOSE BATISTA DOS SANTOS 2951
BAIRRO: cidade industrial CEP: 81250000 - CURITIBA/PR
CNPJ: 77.765.840/0001-70

PROCESSO: 25351.366777/2018-12 AUTORIZ/MS: 3.08110.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: J C N COMERCIO E EMPREENDIMENTOS LTDA
ENDERECO: RUA JOSE BARCELLOS DE MATTOS - 23 - U 15
BAIRRO: CENTRO CEP: 29200168 - GUARAPARI/ES

CNPJ: 22.652.688/0001-27

PROCESSO: 25351.396476/2018-13 AUTORIZ/MS: 3.08118.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: AS3 HOSPITALAR LTDA-EPP

ENDERECO: AV HERMINIO PERNE FILHO N¢ 210 QD 07 LOTE 06
BAIRRO: VILA MARIA DILCE CEP: 74583060 - GOIANIA/GO

CNPJ: 26.129.177/0001-86

PROCESSO: 25351.402660/2018-18 AUTORIZ/MS: 3.08126.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: SAO JORGE DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA
ENDERECO: AV GRANDE ORIENTE, N 25 QUADRA 57
BAIRRO: JARDIM RENASCENCA CEP: 65075180 - SAO LUIS/MA
CNPJ: 10.258.066/0001-30

PROCESSO: 25351.396869/2018-27 AUTORIZ/MS: 3.08121.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: Antonio Marco Morello Junior - ME
ENDEREGCO: Avenida Jaime Ribeiro,319 Box 1 e 2 - Bloco A
BAIRRO: santa luzia CEP: 14883105 - JABOTICABAL/SP
CNPJ: 27.937.720/0001-34

PROCESSO: 25351.396867/2018-38 AUTORIZ/MS: 3.08120.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: COMPANHIA DO MEDICO COMERCIAL LTDA
ENDERECO: RUA DOM EXPEDITO LOPES, N2 2487

BAIRRO: DIONISIO TORRES CEP: 60135410 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 00.599.932/0001-00

PROCESSO: 25351.402688/2018-47 AUTORIZ/MS: 3.08128.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: JOANINI TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGAS EIRELI
ENDERECO: AV. LUIZ EMMANOEL BIANCHI, 340

BAIRRO: JARDIM DE LUCCA CEP: 13255170 - ITATIBA/SP

CNPJ: 08.191.086/0001-99

PROCESSO: 25351.407492/2018-49 AUTORIZ/MS: 3.08122.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: VIERO E CIA LTDA

ENDERECO: rua vespasiano corréa, 05

BAIRRO: centro CEP: 99155000 - VILA MARIA/RS
CNPJ: 04.813.294/0001-21

PROCESSO: 25351.402710/2018-59 AUTORIZ/MS: 3.08129.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: EFICAZ LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA - EPP
ENDERECO: AV. DAS AMERICAS N¢ 12900 BLC 01 SALA 305A
BAIRRO: BARRA DA TNUCA CEP: 22790702 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 28.932.344/0001-58

PROCESSO: 25351.396549/2018-77 AUTORIZ/MS: 3.08119.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: ONCONORTE LTDA - EPP

ENDERECO: RUA LUIZ FERNANDO NOBRE N¢ 480, SALA A B
BAIRRO: CENTRO CEP: 67030140 - ANANINDEUA/PA

CNPJ: 14.497.468/0001-48

PROCESSO: 25351.407262/2018-80 AUTORIZ/MS: 3.08124.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: GAIVOTA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
ENDERECO: Estrada Antiga Estrada Rio-Magé 150 19 ql6
BAIRRO: Jardim Esmeralda CEP: 25900000 - MAGE/RJ
CNPJ: 08.433.022/0001-57

PROCESSO: 25351.407223/2018-82 AUTORIZ/MS: 3.08123.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: RAPIDO TRANSPORTES GR LTDA

ENDERECO: rua coronel guilherme rocha , 288

BAIRRO: jardim andarai CEP: 02167030 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 00.315.474/0001-22

PROCESSO: 25351.402659/2018-85 AUTORIZ/MS: 3.08127.6
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: JN-MAXIMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. - EPP
ENDERECO: RUA DELFINO DIAS DO PRADO, 513

BAIRRO: JD MARIA LUIZA CEP: 85819650 - CASCAVEL/PR

CNPJ: 18.279.039/0001-55

PROCESSO: 25351.402874/2018-86 AUTORIZ/MS: 3.08125.9

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

Total de Empresas : 71

RESOLUGAO-RE N2 2.994, DE 31 DE OUTUBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao
disposto no art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 19. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: LUANA CHOI - EIRELI - EPP

ENDERECO: AV MARGINAL PROJETADA 1652 BLOCO 11 PARTE2 CONDOMINIO
MODULAR |

BAIRRO: FAZENDA TAMBORE CEP: 06460200 - BARUERI/SP
CNPJ: 06.245.886/0001-10

PROCESSO: 25351.016704/2017-05 AUTORIZ/MS: 2.09207.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: SHINE INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA EPP
ENDEREGO: AV CORONEL DANIEL PELUSO, 777/3 DISTRITO IND. IIl
BAIRRO: UBERABA CEP: 12900970 - BRAGANGCA PAULISTA/SP
CNPJ: 26.345.821/0001-53

PROCESSO: 25351.117752/2017-05 AUTORIZ/MS: 2.09223.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Petrus Comércio de cosméticos Eireli-ME

ENDERECO: R RONAT WALTER SODRE 1700 -
BAIRRO: PQ. INDUSTRIAL CASTELO BRANCO CEP: 86200000 - IBIPORA/PR
CNPJ: 22.102.531/0001-28

PROCESSO: 25351.520469/2015-13 AUTORIZ/MS: 2.08291.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: SANFARMA INDAL'JSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
ENDERECO: RUA DO MECANICO, 270/300

BAIRRO: JARDIM INDUSTRIAL WERNER PLASS CEP: 13478733 - AMERICANA/SP
CNPJ: 02.625.651/0001-00

PROCESSO: 25351.193802/2013-25 AUTORIZ/MS: 2.06839.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: RF-LOG-EXPRESS TRANSPORTES EIRELI ME
ENDERECO: R JOSE DE OLIVEIRA, 889 FUNDOS_SALA 01
BAIRRO: PARQUE PERUCHE CEP: 02531010 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 19.138.649/0001-00

PROCESSO: 25351.267005/2015-74 AUTORIZ/MS: 2.08052.8
ATIVIDADE/CLASSE 3

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: EUROPORTAL DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EXPORTADORA DE
COMERCIO EM GERAL LTDA
ENDERECO: ROD GOVERNADOR MARIO COVAS 256, KM 280

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05312018110500062

®
1=

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |CP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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BAIRRO: PADRE MATHIAS CEP: 29157100 - CARIACICA/ES
CNPJ: 21.551.745/0001-19

PROCESSO: 25351.319588/2015-76 AUTORIZ/MS: 2.08089.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: DROGMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA-ME
ENDERECO: VILA CLEMASCO, 8

BAIRRO: SAO GERALDO CEP: 29314755 - CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM/ES
CNPJ: 12.261.472/0001-87

PROCESSO: 25351.707190/2011-11 AUTORIZ/MS: 1.09079.1
ATIVIDADE/CLASSE N

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES S/A

ENDERECO: AV SOCRATES MARIANI BITTENCOURT, N2 1080 - G 04
BAIRRO: CINCO CEP: 32010010 - CONTAGEM/MG

CNPJ: 18.269.125/0001-87

PROCESSO: 25351.164897/2014-12 AUTORIZ/MS: 1.06822.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: OLIVEIRA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: PRACA JONES DE OLIVEIRA PENA, 522

BAIRRO: LIMOEIRO CEP: 35301001 - CARATINGA/MG

CNPJ: 03.579.060/0001-07

PROCESSO: 25351.002877/2011-67 AUTORIZ/MS: 1.08703.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA:  BIONOVIS S.A. - COMPANHIA  BRASILEIRA DE BIOTECNOLOGIA
FARMACEUTICA ;

ENDERECO: ALAMEDA ITAJUBA N¢ 388

BAIRRO: JOAPIRANGA CEP: 13278530 - VALINHOS/SP
CNPJ: 12.320.079/0001-17

PROCESSO: 25351.523573/2015-71 AUTORIZ/MS: 1.14531.6
ATIVIDADE/CLASSE N

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: RF-LOG-EXPRESS TRANSPORTES EIRELI ME
ENDERECO: R JOSE DE OLIVEIRA, 889 FUNDOS SALA 01
BAIRRO: PARQUE PERUCHE CEP: 02531010 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 19.138.649/0001-00

PROCESSO: 25351.267020/2015-72 AUTORIZ/MS: 1.13990.5
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA

ENDERECO: AV MORUMBI 8234 ANDAR 3

BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04703901 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 00.331.788/0001-19

PROCESSO: 25351.669506/2012-87 AUTORIZ/MS: 2.20000.3
ATIVIDADE/CLASSE

ENVASAR: GASES MEDICINAIS

FABRICAR: GASES MEDICINAIS

EMPRESA: AMT ADMINISTRACAO, MATERIAIS E TRANSPORTES - EIRELI
ENDERECO: Rua Walter Ernesto, n? 115 - QD 07, Lote 12C

BAIRRO: CIA/Sul CEP: 43700000 - SIMOES FILHO/BA

CNPJ: 96.797.428/0001-86

PROCESSO: 25351.447297/2015-93 AUTORIZ/MS: 1.14349.9
ATIVIDADE/CLASSE ~

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: Oxis Centro de Distribuigdo para Home Care Ltda
ENDERECO: RUA SETE DE SETEMBRO, 393

BAIRRO: NOVA VINHEDO CEP: 13284176 - VINHEDO/SP
CNPJ: 10.188.649/0001-31

PROCESSO: 25351.887784/2016-96 AUTORIZ/MS: 1.15200.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ONCONNECT - IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - ME
ENDERECO: RODOVIA GOVERNADOR MARIO COVAS, N° 1941, KM 281 3
BAIRRO: PADRE MATHIAS CEP: 29157100 - CARIACICA/ES

CNPJ: 12.542.523/0001-49

PROCESSO: 25351.270003/2018-97 AUTORIZ/MS: 1.17690.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA
ENDERECO: RUA CATEQUESE 227 CONJ 11 12 13 14 EDIF METRO OFFICE
BAIRRO: BUTANTA CEP: 05502020 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 30.153.811/0001-93

PROCESSO: 25001.008557/77 AUTORIZ/MS: 1.01398.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N |

BAIRRO: JARDIM DAS INDUSTRIAS CEP: 12240909 - SAO JOSE DOS CAMPOS/SP
CNPJ: 51.780.468/0002-68

PROCESSO: 25351.167564/2017-01 AUTORIZ/MS: 81M26641L06L (8.14954.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: COMERCIO DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO HUMANO LTDA
ENDERECO: AV XAVIER DA SILVEIRA, 1173

BAIRRO: NOVA DESCOBERTA CEP: 59056530 - NATAL/RN

CNPJ: 13.626.917/0001-48

PROCESSO: 25351.463886/2017-04 AUTORIZ/MS: P46LL83L4Y31 (8.15505.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: MEDVIE PRODUTOS MEDICOS LTDA. ME

ENDERECO: R ESPIRITO SANTO 315 SALA 901 SALA 902 SALA 903 SALA 904
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 09530700 - SAO CAETANO DO SUL/SP

CNPJ: 21.163.294/0001-42

PROCESSO: 25351.625150/2015-05 AUTORIZ/MS: M331M967H040 (8.12875.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: MAIS MATERIAIS OPONTOLOGICOS LTDA

ENDERECO: RUA DA CONCEICAO, N¢ 195 - ANDAR 5 ANDAR 2

BAIRRO: CENTRO CEP: 90030030 - PORTO ALEGRE/RS

CNPJ: 07.581.009/0001-82

PROCESSO: 25025.095865/2005-10 AUTORIZ/MS: K5H695716M63 (8.03169.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES S/A

ENDERECO: AV SOCRATES MARIANI BITTENCOURT, N2 1080 - G 04

BAIRRO: CINCO CEP: 32010010 - CONTAGEM/MG

CNPJ: 18.269.125/0001-87

PROCESSO: 25351.164974/2014-12 AUTORIZ/MS: Y9014WLOWMWW (8.10369.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA

ENDERECO: RUA CATEQUESE 227 CONJ 11 12 13 14 EDIF METRO OFFICE
BAIRRO: BUTANTA CEP: 05502020 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 30.153.811/0001-93

PROCESSO: 25351.012583/2003-13 AUTORIZ/MS: L6W113WW18W7 (8.01367.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPORTAR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: Filmex produtos medicos e odontologicos ltda

ENDEREGO: Rua Deputado Fabio Vasconcelos, 48

BAIRRO: Buritis CEP: 30575831 - BELO HORIZONTE/MG

CNPJ: 09.020.873/0001-30

PROCESSO: 25351.712458/2010-15 AUTORIZ/MS: G438HH552L44 (8.07647.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: KINDLY INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI
ENDERECO: Rua Francisco Zanzini, n? 187

BAIRRO: Vila Endres CEP: 07041250 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 10.443.072/0001-67

PROCESSO: 25351.125857/2010-20 AUTORIZ/MS: PM7989777X0Y (8.06162.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: MEIBACH TECH LTDA

ENDERECO: Rua Manoel Coelho da Silva, 72

BAIRRO: Bosque da Saude CEP: 04137000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 00.945.920/0001-82

PROCESSO: 25351.004435/2003-25 AUTORIZ/MS: GGLY93Y36WOL (8.01645.1)
ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: CORRELATO

EMPRESA: HN HOSPITALAR - COMERCIO E SERVICOS DE EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES EIRELI

ENDERECO: AV. REPUBLICA DO LIBANO, N¢ 446

BAIRRO: TRES VENDAS CEP: 96055710 - PELOTAS/RS

CNPJ: 12.800.234/0001-00

PROCESSO: 25351.561682/2015-33 AUTORIZ/MS: KAXW66944HH8 (8.12894.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: UNIVERSIDADE ESTADUAL DA PARAIBA

ENDERECO: AV. DAS BARAUNAS, N2 351, 32 ANDAR, SALA 313
BAIRRO: BODOCONGO CEP: 58429500 - CAMPINA GRANDE/PB
CNPJ: 12.671.814/0001-37

PROCESSO: 25351.144305/2015-33 AUTORIZ/MS: G68W8M2690HY (8.11849.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.htmi, pelo cédigo 05312018110500063

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP
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GASES MEDICINAIS

www.airliquide.com.br
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.’AIR LIQUIDE l

Para dar suporte a vida e proporcionar

sensacao de bem-estar aos pacientes.

A Air Liquide Healthcare possui uma oferta
completa em gases medicinais, que sdo
essenciais para a salde.




AIR LIQUIDE HEALTHCARE

Solucgoes essenciais para
procedimentos hospitalares,
clinicos e laboratoriais

)

O

Oxigénio
Medicinal

Nitrogénio
Medicinal

Dioxido de
Carbono
Medicinal

Ar Sintético
Medicinal

Oxido Nitroso

A Air Liguide Healthcare oferece uma gama completa
de gases medicinais para hospitais, clinicas e
laboratorios, além de instalacdes completas de rede
de gases, centrais e tanques para os clientes.

e Essencial para vérios procedimentos médicos, em especial
terapias de suporte a vida;

e Alto nivel de qualidade, obedecendo as especificagoes e valores
de referéncia da farmacopeia europeia;

e Oferta de produtos e servigos personalizada, de acordo com as
necessidades do cliente.

e Aplicacao em cirurgias, misturas gasosas, entre outros, a critério
medico;

e Fornecido com alta pureza (de 99,5% a 99,999%) para satisfazer
as necessidades dos procedimentos mais exigentes;

e Utilizado como meio de deslocamento para equipamentos estéreis

e como fonte de pressao para o funcionamento de dispositivos
medicos.

® (G4s essencial para cirurgias de videolaparoscopia;

* Ampla gama de aplicagdes médicas, como: procedimentos
diagndsticos, dermatologia e procedimentos estéticos;

* Obedece a farmacopeia europeia.

e Utilizado em diversos procedimentos médicos, como suprimento
dos respiradores na ventilagao mecanica, e em nebulizagdo, como
veiculo para medicamentos;

e Oferta em cilindros dos mais diversos tamanhos e capacidades;
e Obedece a farmacopeia europeia.

e Analgésico/anestésico inalatorio, com beneficios e usos clinicos
amplamente conhecidos pela ciéncia;

® Possui rapida absorgao e eliminacao;
» Maior seguranca, com menor possibilidade de efeitos colaterais e
interagdes medicamentosas;

e Poténcia analgésica razoavel - estudos mostram que 20% de oxido

nitroso em oxigénio equivale & 15 mg de morfina subcuténea;

® Pode induzir & sedacao consciente, reduzindo a ansiedade e o
sofrimento psicoldgico dos pacientes durante procedimentos
dolorosos;

e Aplicagbes: anestesia geral, em combinagdo com outros
anestésicos; odontologia; procedimentos dolorosos de curta
duracao; emergéncia hospitalar; pediatria; entre outros.

Ref.: 785924 - Maio de 2015, A Arr Liquide se reserva o direito de mudar informacées contidas nesle docurmnento sem prévia notilicagdn. Fotos meramente llustrativas,
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medicos

Produtos nao regularizados como dispositivos medicos

Publicado em 03/12/2020 15h34 Atualizado em 24/07/2024 16h54 Compartilhe: f X in © @

Atualizado em 24/07/2024
CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORACAO, FABRICACAO OU PREPARACAO

1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confeccao de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para oculos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricacao de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confeccao de proteses que nao entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliacao de lentes (lensometro) ou de armagdes de oculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude
CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para microtomo

2. Agitador de solugoes

3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5. Alca de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolucao de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinacao da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
15. Aquecedor para laboratorio

16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra biologica ou recipientes de coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos

18. Balanca para laboratorio

19. Banho histologico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21. Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

22. Camara anaerobica

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulagao de orgaos e tecidos para

transplante)  coNTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPADO SITE 5
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a. Capela ou cabine para preparacao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)

a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atomicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de l@aminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
31. Corante ou solucao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
34. Crondmetro p/ medicao de tempo de reacdes
35. Densitémetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
36. Digestor
37. Diluidor de amostras
38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)
39. Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratorios
43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
44. Espectrometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
45, Estufa, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47. Fermentador de culturas
48, Filtro para solugdes
49. Forno mufla
50. Fotdmetro de chama
51. Homogeneizador de solucdes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentacao de solucoes
55. Indicador fisico, quimico ou biolégico

56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos medicos.

a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunologicos (IVD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

58. Lenco para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontolégico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)
66. Mobiliario para laboratorio

67. Moinho de amostras solidas

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
69. Montadores automaticos de ldminas e laminulas

70. Navalhas para microtomos e criostatos

71. Osmometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

72.Pipetaautc  coNTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5
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73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodao

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
79. Produto para teste de solucdes de aplicagao nao diagnostica

80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (Lixo)

82. Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratorio

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

a. Condicionadores de ar

b. Purificador de ar

c. Esterilizador de ar

d. Umidificador de ar
4, Babador de uso odontologico
5. Balde W
6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizagao (Etiquetas para identificacao de caixas/racks)
7. Barreira para separagao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagao cirurgica
12. Capa para colchao, poltronas e travesseiros
13. Capa para Equipamentos
14. Central de ar comprimido
15. Central de gases medicinais
16. Central de vacuo
17. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
18. Compressor de ar
19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
20. Cortador de isopor para confeccao de moldes
21. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto medico / contador (agulhas, bisturis entre outros)
22. Dispositivo para abertura de frasco ampola
23. Dispositivo para abertura de produtos medicos
24. Embalagem para esterilizacao de produtos medicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos
26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos medicos), exceto
quando possuir suporte de soro e/ou painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos medicos.
27. Equipamentos para Lavanderia
28. Escada pat . ) -

CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5
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29. Escova para limpeza de produtos em geral
30. Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano
31 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
32. Fogao para preparagao de alimentos
33. Gel para absorgao de residuos organicos
34. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confecgao de modelo odontologico
37. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
38. Incinerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou biologico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41, Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento medico ou odontologico.
a. Mocho Odontologico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44, Papel higiénico / papel toalha
45, Pia hospitalar
46. Produto para coleta ou inutilizacao de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacao de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificagao de risco, placas e outros produtos p
tal finalidade aa
49. Purificador de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
50. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
51. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
52. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
53. Régua endoddntica para medicao de limas
54. Restritores utilizados na contencao do paciente
55. Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel
56. Saco para coleta de residuos hospitalares
57. Sacos para obito/ sacos para cadaver
58. Saltos ortopedicos
59. Secador de ar medicinal
60. Seladora de embalagens de produtos medicos
61. Sistema de comunicacao hospitalar
62. Sistema de sinalizagao hospitalar

63. Dispensorio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento medico
2. Modelo de Orgao para ensino

3. Simulador de fungoes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha par= Aacinfactaran
2 Bombapara CONTEUDO 1 PAGINAINICIAL 2 NAVEGACAO 3  BUSCA 4  MAPADOSITE 5
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3. Instrumento para eliminacao de parasitas e insetos

4, Recipiente para acondicionamento de cadaveres

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competicoes
4. Crondbmetro
5. Relogio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergometrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
b. Halteres
c. Estacoes de Musculagao
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
10. Mesa ou cadeira para massagem
11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras de
bronzeamento)
12. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
13. Protetor nao ortopédico de partes do corpo
14. Tablado (exceto para fisioterapia)

15. Vara para salto Wﬁ

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4, Balancas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopéedico
7. Brincos para perfuracao
8. Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontologica
11. Escova para cabelos
12. Esponja para limpeza de pele
13. Fio dental
14, Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
15. Lente para ampliar escalas
16. Limpador de lingua
17. Luvas sem indicacao de uso em saude

18. Mamadeira = hirn
19 Mantase o« CONTEUDO 1 PAGINAINICIAL 2~ NAVEGAGAO 3  BUSCA 4  MAPADOSITE 5
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20. Massageador de gengiva

21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas
22. Mordedor para lactentes

23. Oculos para presbiopia

24. Papel higiénico/papel toalha

25. Passador de fio dental

26. Piercing

27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizacao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de oculos

29. Produto para estimulacao sexual

30. Produtos eroticos sem indicagao de uso em saude

31 Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese

32. Protetor de mamilo

33. Purificador de agua

34. Sauna

35. Secador e escova de cabelos

36. Top maternal, Sling

37. Aparelho Para Perfuracao e Colocacao de Brincos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

1. Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral “ww
4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas

6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicao de imagens medicas

8. Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de sinais ou imagens medicas
CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas, l@minas,
camaras para contagem de celulas, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que nao tenham finalidade especifica para diagnostico in vitro (solugdes acidas/alcalinas, alcoois,
indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou componham um kit de diagndstico in vitro
3. Meios de cultura e produtos nao destinados ao diagnostico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,
controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

4. Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos nao acabados
que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

5. Indicadores biologicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagao de qualidade em testes de proficiéncia ou de
comparacao interlaboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma instituicao,
seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializacao ou doagao

8.Reagentesl .GNTEUDO 1 PAGINAINICIAL 2 NAVEGACAO 3  BUSCA 4  MAPADOSITE 5
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9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado nao seja utilizado para a
finalidade de tratamento ou saude

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO - Research Use Only

11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricacao de produtos para diagnostico in vitro e produtos em fase
intermediaria de producao

13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacao policial).

14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos de
limpeza e manutencao e que nao sao comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibracao, padrao para
calibracao de um ensaio especifico, solucdes de limpeza e manutencao, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares

Compartilhe: f X in © @

Servigos que vocé acessou

O JULHO D AGOSTO
Emitir certidao de Solicitar Certificado de
vmmiilavidadaA Eaaal AibavimanRAa A~
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NBOH, 25D-NBOME, 25E-NBOH, 25E-NBOME, 25H-NBOH, 25H-NBOME, 25I-NBF, 25|-NBOH,
25N-NBOME, 25P-NBOME, 25T2-NBOME, 25T4-NBOME, 25T7-NBOME, 30C-NBOME, ADB-
5Br-INACA, ADB-FUBIATA, ADB-INACA, AKBA48, ALD-52, ALFA-EAPP, ALFA-D2PV, AMT,
BETACETO-DMBDB, BZO-4en-POXIZID, BZO-CHMOXIZID, BZO-HEPOXIZID, CH-PIATA,
CLOBENZOREX, DIIDRO-LSD, DIFENIDINA, DIMETILONA, DMAA, DMBA, DOC, DOI, EAM-
2201, ERGINA, JWH-071, JWH-072, JWH-081, JWH-098, JWH-122, JWH-210, JWH-250, JWH-
251, JWH-252, JWH-253, MAM-2201, MAM-2201 N-(4-HIDROXIPENTIL), MAM-2201 N-(5-
CLOROPENTIL), MCPP, MDA-19, MDA, MDMB-5Br-INACA, MDMB-INACA,
METALILESCALINA, N-ACETIL-3,4-MDMC, N-ETILCATINONA, N-ETILHEXEDRONA, PENTILONA,
RH-34, SALVINORINA A, TH-PVP e TFMPP, em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizacdio de Importagdo e
Autorizagdo de Exportagdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica
aos padrdes analiticos a base dos sais e isObmeros das substancias citadas, a menos que
sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde
que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo wultrapasse o limite
especificado.

17) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isomeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

18) quando utilizada exclusivamente para fins industriais legitimos, a substancia 3-
clorometcatinona (3-CMC) estd excluida dos controles estabelecidos pela Portaria SVS/MS
n2 344/98. R

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. Fenilpropanolamina ou norefedrina

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isOmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS

. Dexfenfluramina

. Dinitrofenol

. Estricnina

. Etretinato

. Fenfluramina

. Lindano

. Terfenadina

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) fica autorizado o uso de lindano como padrdo analitico para fins laboratoriais ou
monitoramento de residuos ambientais, conforme legislagdo especifica.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

4) A importacdo e a exportagdo de padrGes analiticos a base de substancias constantes
desta lista, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg
por unidade, ndo requer Autorizacdo de Importagdo e Autorizagdo de Exportagdo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base
dos sais e isbmeros das substancias, a menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

NoOuUhWN R

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA - RDC N2 870, DE 17 DE MAIO DE
2024

Dispde sobre a notificagdo, o registro e as
mudangas  pos-registro de gases medicinais
enquadrados como medicamentos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 15 de maio de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo e abrangéncia

Art. 12 Esta Resolugdo tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos
para a notificagdo, o registro e as mudangas pos-registro de gases medicinais
enquadrados como medicamentos.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos gases medicinais industrializados
enquadrados como medicamentos, de uso em servigos de saude ou em domicilios.

Pardgrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos gases medicinais
produzidos por meio de sistemas concentradores de oxigénio em servicos de saude ou
em domicilios para uso proéprio.

Secgao Il

Definigdes

Art. 32 Para os fins desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes
defini¢Ges:

I- mudanga de implementagdo imediata: mudanga pos-registro para a qual a
Anvisa concede autorizagdo prévia para sua imediata implementacdo pela empresa
mediante a inclusdo, no HMP ou na peticdo protocolada individualmente, de todas as
provas satisfatérias requeridas para a modificagdo, conforme disposto nesta
Resolugdo;

Il- apresentagdo comercial: cada uma das opgdes em que o gas medicinal é
disponibilizado no mercado, considerando as caracteristicas de volume, concentragdo,
acondicionamento e forma farmacéutica;

Ill- caminhdo-tanque: veiculo contendo um recipiente de grande porte
afixado para o transporte de liquidos criogénicos;

IV- Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de gases medicinais:
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre
com as Boas Praticas de Fabricagdo de gases medicinais dispostas na Resolug¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n? 658, de 30 de margo de 2022, e Instrugdao Normativa - IN
n2 129, de 30 de margo de 2022, ou outra(s) que vier(em) a lhe(s) substituir;

V- cilindro: recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida
em volume de 4gua que ndo exceda 150 litros;

VI- empresa notificadora: empresa responsavel pela notificacgdo do gas
medicinal;

VII- empresa detentora do registro: empresa responsavel pelo registro do gas
medicinal;

VIII- envasadora: estabelecimento que promova o envase (enchimento) de
recipientes como cilindros e tanques criogénicos mdveis, nos quais os produtos se
encontram prontos para uso;

IX- fabricante: estabelecimento responsdvel por quaisquer das etapas de
fabricagdo do gas medicinal, inclusive o envase em cilindros ou tanques criogénicos;

X- gas: substancia ou mistura de substancias cuja pressdo de vapor situa-se
acima de 300 kPa absoluta a 50 °C ou permanece na forma gasosa a 20 °C na pressao
absoluta de 101,3 kPa;

Xl- gds componente: cada um dos gases que compdem o gas medicinal;

Xll- gas liquefeito: gas na pressdo de vapor que permanece parcialmente
liguefeito em temperatura acima de -50 °C;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024052100227

Xlll- gas medicinal: gds 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 fisioldgicas;

XIV- gas medicinal sujeito a notificagdo: gds medicinal constante na lista de
gases medicinais sujeitos a notificacdo, instituida pela Instrugdo Normativa Anvisa- IN n2
301, de 17 de maio de 2024, ou outra que vier a lhe substituir, com monografia na
Farmacopeia Brasileira ou compéndio admitido pela Anvisa, conforme Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 511, de 27 de maio de 2021, ou outra que vier a lhe
substituir, que dispdem sobre a admissibilidade de cddigos farmacéuticos
estrangeiros;

XV- gas medicinal sujeito ao registro: gas medicinal enquadrado como
medicamento ndo relacionado na lista de gases medicinais sujeitos a notificacdo;

XVI- gés ou liquido criogénico: gas altamente refrigerado em equilibrio de
fase (liquido e sua pressdo de vapor) e com ponto de ebulicdo menor ou igual a -150
°C na pressdo absoluta de 101,3 kPa;

XVII- Histérico de Mudangas do Produto (HMP): formuldrio no qual deverdo
ser registradas informagdes a respeito do histérico anual do gds medicinal
registrado;

XVIIl- nome do gds medicinal: denominagdo do gas conforme nomenclatura
DCB, seguida pelo complemento "medicinal" e, no caso de misturas de gases, seguida,
ainda, pela concentragdo volume/volume de cada um dos gases componentes;

XIX- nome comercial: nome de marca ou de medicamento atribuido ao gas
medicinal pela empresa notificadora ou detentora do registro;

XX- notificagdo de gases medicinais: comunicagdo a Anvisa da fabricagdo,
importacdo ou comercializagdo dos gases medicinais relacionados na lista de gases
medicinais sujeitos a notificagdo;

XXI- nimero do lote do gas medicinal: designagdo impressa na rotulagem de
um gas medicinal que permita identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e
rever todas as operagdes de fabricagdo e inspecdo praticadas durante a produgdo;

XXIl- produto terminado: produto que tenha passado por todas as etapas de
produgdo, incluindo rotulagem e embalagem final;

XXIII- recipiente: tanque criogénico, tanque, caminhdo-tanque, cilindro,
bateria de cilindro ou qualquer outro tipo de embalagem que esteja em contato direto
com o gas medicinal;

XXIV- relatério de produgdo: documento contendo a descricdo das etapas de
produgdo, dos equipamentos utilizados e dos controles em processo do gas
medicinal;

XXV- sistema concentrador de oxigénio: também conhecido como usina
concentradora de oxigénio ou Pressure Swing Adsorption (PSA), é um sistema composto
de equipamentos e acessérios que filtra, retém umidade e concentra o oxigénio do ar
atmosférico por meio do processo de adsorgdao molecular;

XXVI- tanque criogénico fixo: recipiente imével com isolamento térmico
destinado a armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos;

XXVII- tanque criogénico movel: recipiente moével com isolamento térmico
destinado a armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos, exceto caminhdo tanque; e

XXVIII- valvula integrada: valvula acoplada ao regulador de pressdo.

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 A produgdo e a comercializagdo de gases medicinais enquadrados
como medicamentos devem ser precedidas da notificagdo ou registro, nos termos desta
Resolugdo.

Art. 52 Apenas as empresas nacionais fabricantes que possuam Certificado
de Boas Prdticas de Fabricagdo de gases medicinais ou importadoras que possuam
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento, validos e emitidos pela
Anvisa, e que estdo devidamente autorizadas e licenciadas pela autoridade sanitéria
competente, podem notificar ou requerer o registro dos gases medicinais enquadrados
como medicamentos.

Art. 62 Os gases medicinais enquadrados como medicamentos somente
podem ser produzidos e envasados por empresas nacionais ou estrangeiras em linhas
de produgdo que possuam Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de gases
medicinais valido e emitido pela Anvisa.

Art. 72 Os cilindros, as vdélvulas e as valvulas integradas utilizados nos
produtos abrangidos por esta Resolugdo devem atender aos requisitos estabelecidos em
normas técnicas de organismos normalizadores oficiais.

Paragrafo Unico. As valvulas integradas devem, ainda, estar regularizadas
junto a Anvisa.

Art. 82 A auséncia de quaisquer dos documentos exigidos nesta Resolugdo
deve ser acompanhada de justificativa técnica.

Art. 92 A Anvisa podera, a seu critério e mediante justificativa técnica,
requerer testes e documentos que deverdo ser apresentados nos casos ndo previstos
nesta Resolug¢do, ou provas adicionais para comprovagdo de qualidade, seguranga e
eficicia dos gases medicinais.

§12 Para os gases medicinais sujeitos ao registro, a Anvisa podera solicitar
a empresa os dados brutos dos ensaios ndo clinicos e clinicos, assim como os dados de
qualidade.

§22 A exigéncia de evidéncias adicionais poderd ocorrer mesmo apds a
notificagdo, aprovacdo do registro ou mudanga pods-registro do gas medicinal.

Art. 10. O relatério de ensaios clinicos para fins de registro, quando
solicitado, deve conter também as seguintes informagdes:

|- referéncias bibliograficas, quando disponiveis; e

Il- todas as informagdes clinicas disponiveis, favordveis e desfavordveis ao
gas medicinal em estudo.

Art. 11. Todos os estudos clinicos conduzidos em territério nacional para fins
de registro devem seguir a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de
fevereiro de 2015, ou outra que vier a lhe substituir, que dispdem sobre o regulamento
para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

Pardgrafo Unico. A aprovagdao prévia do desenvolvimento clinico conduzido
em territério nacional é obrigatéria para a utilizagdo dos resultados para fins de
registro.

Art. 12. A empresa devera requerer a Farmacopeia Brasileira a inclusdao dos
componentes do gas medicinal que ainda ndo estejam presentes na lista da
Denominagdo Comum Brasileira (DCB).

Art. 13. Todos os documentos referentes a peticdes de registro, renovagdo
de registro e mudangas pos-registro devem ser encaminhados de acordo com a RDC n?
25, de 16 de junho de 2011, ou outra que vier a lhe substituir, que dispéem sobre os
procedimentos gerais para utilizagdo dos servicos de protocolo de documentos no
ambito da Anvisa.

Pardgrafo uUnico. Quando a submissdo da peticdo ndo ocorrer por meio
eletronico, uma cépia de todos os documentos em arquivo eletrénico que permita cépia
e busca textual deve ser anexada a peticdo.

CAPITULO Il

NOTIFICACAO DE GASES
MEDICAMENTOS

Art. 14. A lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos
sujeitos a notificagdo, suas indicagGes, contraindica¢des, precaugdes, reagdes adversas,
interagGes medicamentosas e linhas de produg¢do constam no Anexo da Instrucdo
Normativa Anvisa- IN n2 301, de 17 de maio de 2024, ou outra que vier a lhe
substituir.

Art. 15. A notificagdo de gases medicinais enquadrados como medicamentos, mediante
procedimento eletrdnico, deve ser realizada em sistema disponivel no sitio eletronico da
Anvisa.

Art. 16. Apenas as empresas que atendam ao disposto nos artigos 52 ou 62 desta
Resolugdo podem notificar, fabricar ou envasar gases medicinais.

Art. 17. A notificagdo esta sujeita a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
correspondente a isengdo de registro de medicamento.

Art. 18. A notificagdo deve ser realizada obedecendo integralmente as informacgGes
padronizadas no Anexo da IN n2 301, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir, e
instruida com as seguintes informacgdes:

MEDICINAIS ENQUADRADOS comMo

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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I- descrigdo das apresentagdes;

II- nome comercial (se houver);

IlI- fabricante(s);

IV- envasador(as);

V- referéncia farmacopeica utilizada no controle de qualidade; e

VI- Relatdrios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés) lotes do
gas medicinal e conduzidos conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 318,
de 6 de novembro de 2019, ou outra que vier a lhe substituir, que estabelece os
critérios para a realizagdo de estudos de estabilidade de insumos farmacéuticos ativos
e medicamentos, exceto bioldgicos;

VII- layout dos rdétulos ou folhetos informativos contendo as informagdes constantes no
Anexo | desta Resolugdo e IN n2 301, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir.
§12 Para cada gas medicinal na sua respectiva forma farmacéutica produzido pela
empresa deve haver uma notificagdo.

§22 A empresa deve realizar nova notificagdio sempre que houver inclusGes ou
alteragdes em quaisquer informagdes prestadas por meio do procedimento eletrénico
de notificagdo.

§32 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso VI do caput deste artigo,
pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de literatura técnico-
cientifica que contemple as informagdes de estabilidade utilizadas para a definicdo do
prazo de validade proposto para o gas medicinal.

§4° Para gases medicinais na forma farmacéutica de liquidos criogénicos, a
apresentagdo dos layouts dos rétulos ou folhetos informativos exigida no inciso VIl do
caput deste artigo ndo é obrigatdria.

Art. 19. A manuten¢do da regularizagdo dos gases medicinais enquadrados como
medicamentos sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos desta
Resolugdo e da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos gases
medicinais a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagdo
junto a Anvisa.

§12 O interesse na continuidade da comercializagdo dos gases medicinais notificados
deve ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos Ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagdo.

§22 A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo resultara
no cancelamento da notificagdo do gds medicinal.

§32 A empresa responsavel pela regularizagdo dos gases medicinais notificados que
pretender ndo mais comercializd-los deve proceder com o cancelamento de suas
notificagdes junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

Art. 20. As informagdes apresentadas na notificagdo, bem como o conteudo de toda a
documentagdo apresentada, sdo de responsabilidade da empresa que realizou a
notificacdo e serdo objeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em inspegdes.
Paragrafo Unico. Caso seja constatada irregularidade na notificagdo do gds medicinal, a
Anvisa efetuard seu cancelamento ou determinara a suspensdo cautelar da fabricagdo
do gas medicinal, a depender da gravidade da irregularidade, sem prejuizo das demais
sangOes administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.

Art. 21. Os gases medicinais notificados devem ser comercializados com rotulagem ou
folheto informativo em conformidade com o disposto no Anexo | desta Resolugao,
ficando dispensados da apresentacdo de texto de bula.

Art. 22. As misturas contendo gases medicinais previamente notificados pela empresa
e elaboradas sob solicitagdo de servicos de saude estdo isentas de nova notificagdo
desde que sejam fabricadas conforme as Boas Praticas de Fabricagdo de gases
medicinais dispostas na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 658, de 2022 e na
Instrugdo Normativa - IN n2 129, de 2022, ou outra(s) que vier(em) a lhe(s)
substituir.

Paragrafo unico. Os rétulos das misturas de gases medicinais elaboradas sob solicitacdo
de servicos de salude devem apresentar a razdo social, CNPJ e endere¢o do servi¢o de
saude no qual a mistura de gases medicinais serd utilizada.

Art. 23. As solicitagdes de inclusdo, exclusdo ou alteragdo de informagGes na lista de
gases medicinais sujeitos a notificagdo devem ser protocoladas na Anvisa por meio de
assunto de peticdo especifico e devem ser instruidas conforme disposto no Anexo Il
desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. A Anvisa podera solicitar, a seu critério, bibliografia complementar que
auxilie na decisdo de inclusdo, alteragdo ou exclusdo de informagdes solicitadas.

Art. 24. A Anvisa disponibilizard em seu enderego eletronico para consulta a relagdo dos
gases medicinais notificados.

CAPITULO IV

REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 25. Estdo sujeitos ao registro todos os gases medicinais enquadrados como
medicamentos e ndo relacionados na lista de gases medicinais sujeitos a notificagdo
instituida pela Instrugdo Normativa Anvisa - IN n? 301, de 2024, ou outra que vier a
lhe substituir.

Secdo |

Documentac¢do de Registro

Art. 26. A empresa deve protocolar uma peticdo para cada gas medicinal, apresentando
os seguintes documentos:

I- indice dos documentos que compdem a peticdo;

II- formuldrio de Petigdo, devidamente preenchido e assinado;

Ill- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou comprovante de isen¢do, quando
for o caso;

IV- layout de texto de bula conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de
8 de setembro de 2009, ou outra que vier a lhe substituir, que estabelecem regras para
elaboragdo, harmonizagdo, atualizagdo, publicagdo e disponibilizacio de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude;

V- layout dos rdétulos contendo as informagdes constantes no Anexo Il desta
Resolugdo;

VI- documentagdo técnica de qualidade; e

VIl- documentagdo técnica de seguranca e eficacia.

§1° No caso de a empresa fabricante do gas medicinal ser diferente da requerente do
registro, inclusive nos casos de terceirizacio de etapas da produgdo, a empresa
fabricante deve atender ao disposto nos §§ 2° e 32 deste artigo e devem ser
apresentados, da empresa fabricante, os documentos descritos no inciso VI do caput
deste artigo, no que for aplicavel.

§ 2° Para registro do gas medicinal, é requerido CBPF valido, emitido pela Anvisa para
as linhas de produgdo nas quais sera fabricado e envasado, ou deve ser apresentada
copia do protocolo de solicitagdo de inspe¢do para fins de emissdo do CBPF.

§ 32 A falta do CBPF valido ndo impede a submissdo do pedido de registro, mas
impedird sua aprovacdo.

§ 4° E obrigatério o envio de documentagdo técnica e legal disposta neste artigo
referente a todos os locais de fabricagdo, caso a empresa solicite o registro de gas
medicinal produzido em mais de um local de fabricagdo concomitantemente.

§ 52 As informagGes contidas em rdtulos, bulas e embalagens devem estar em idioma
portugués.

§ 62 No caso de gases medicinais importados, a copia do protocolo de solicitagdo de
inspecdo para fins de emissdo do CBPF de gases medicinais deve ser acompanhada de
copia de documento de comprovagdo de cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo
de gases medicinais valido emitido pela autoridade sanitaria do pais fabricante.

§ 79 A apresentacdo pelo requerente de qualquer documento técnico nédo
explicitamente solicitado nesta Resolugdo deve ser acompanhada de justificativa que
demonstre a sua relevancia para a analise técnica, caso contrario sera desconsiderado
na andlise da petigdo.

Segdo Il

Documentagdo Técnica de Qualidade

Art. 27. A documentagdo técnica de qualidade deve conter as seguintes informacgdes:
I- sobre o gas medicinal:

a) descrigdo detalhada sobre a férmula completa, designando os componentes conforme
a Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

b) informagdo sobre a quantidade de cada componente da férmula, suas respectivas
fungdes e compatibilidades;
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c) caracteristicas fisico-quimicas dos gases componentes: formula estrutural, férmula
molecular, massa molecular e forma farmacéutica;

d) descricdo do processo de obtengdo dos gases componentes: fluxograma do processo
de obtencgdo, incluindo as nomenclaturas, as férmulas moleculares e as estruturas
quimicas dos materiais de partida e intermediarios; e relagdo dos solventes,
catalisadores e reagentes utilizados, identificando os pontos criticos do processo e os
pontos de controle;

e) controle de qualidade dos gases componentes: especificagdes, descrigdo dos métodos
analiticos e laudo de anadlise emitido pelo fabricante do gas medicinal, acompanhados
de referéncia farmacopeia ou, na sua auséncia, de relatérios de validagdo de método
analitico;

f) controle de qualidade do géas medicinal: especificagbes, descricgdio dos métodos
analiticos e laudo de analise acompanhados de referéncia farmacopeica ou, na sua
auséncia, de relatdrios de validagdo de método analitico; e

g) relatoérios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés) lotes do gas
medicinal e conduzidos conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 318, de
2019, ou outra que vier a lhe substituir.

II- sobre a produgdo do gas medicinal:

a) nomes e responsabilidades das empresas, incluindo terceirizadas, envolvidas na
produgdo e controle de qualidade do gas medicinal;

b) fluxograma com as etapas do processo de fabricagdo mostrando onde os materiais
entram no processo, identificando os pontos criticos do processo e os pontos de
controle, testes intermediarios e controle do produto final;

c) critérios para definicdo de lote;

d) descricdo das etapas do processo de fabricagdo, incluindo todos os pardmetros
utilizados, os controles em processo e os produtos intermediarios;

e) lista dos equipamentos envolvidos na produgdo, identificados por principio de
funcionamento; e

f) controle das etapas criticas com a informagdo sobre os testes e critérios de aceitagdo
realizados nos pontos criticos identificados no processo de fabricagdo, além dos
controles em processo.

Ill- sobre o(s) recipiente(s) e valvula(s): caracterizacdo do(s) recipiente(s) e vaélvula(s),
incluindo descricdo, desenho detalhado, materiais componentes e especificagdes.

§12 Em cumprimento a alinea "f" do inciso | do caput deste artigo, nos casos em que
se tratar de gas medicinal importado, devem ser também apresentados laudos de
analise, descricdo dos métodos analiticos e respectivos relatérios de validagdes emitidos
pelo importador.

§29 Alternativamente, em substituicdo ao exigido na alinea "g" do inciso | do caput
deste artigo, pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de literatura
técnico-cientifica que contemple as informagdes de estabilidade utilizadas para a
definicdo do prazo de validade proposto para o gas medicinal.

§32 Em cumprimento ao inciso Il do caput deste artigo, nos casos em que a solicitagdo
de registro se referir a apresentacSes comerciais com diferentes férmulas percentuais
(volume/volume), fabricadas no mesmo local, com mesmo processo produtivo e
equipamentos, deve ser apresentada a documentagdo referente as formulagdes de
maior e menor razdo entre os volumes dos gases componentes.

Art. 28. Na avaliagcdo das peticOes de registro ndo serdo aceitos documentos técnicos,
como relatoérios de producdo, laudos de controle de qualidade, entre outros, referentes
a lotes produzidos em periodo sem comprovagdo de cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagdo de gases medicinais.

Secao Il

Documentagdo Técnica de Seguranga e Eficacia

Art. 29. A documentagdo técnica de seguranca e eficacia de um gas medicinal sujeito
ao registro deve conter as seguintes informacgdes:

|- relatdrio de ensaios ndo-clinicos e de ensaios clinicos fase I, Il e Il

II- informagdes, quando disponiveis, sobre eventuais compromissos assumidos junto a
outras autoridades reguladoras quanto a realizagdo de estudos complementares de
seguranga clinica, eficacia clinica, farmacologia clinica ou toxicologia ndo-clinica; e

Il - plano de gerenciamento de risco.

§19 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso | do caput deste artigo,
podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem as
informagGes de seguranga e eficacia.

§2° Em casos especificos em que os estudos de fase Ill ndo sejam aplicdveis e os
estudos de fase Il sejam suficientes para comprovagdo da eficacia e seguranca do gas
medicinal, a empresa pode submeter o pedido de registro apds a conclusdo dos estudos
de fase Il

§32 No caso de gases medicinais comercializados em outros paises, deverda ser
apresentado, junto ao pedido de registro, o Relatério Periddico de Avaliagdo Beneficio-
Risco atualizado do gés medicinal.

CAPITULO V

RENOVACAO DE REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO
MEDICAMENTOS

Art. 30. Para efeito de renovagdo do registro do gas medicinal na Anvisa, a empresa
deve protocolar petigdo acompanhada dos seguintes documentos:

|- formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado;

II- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou comprovante de isengdo, quando
for o caso; e

Ill- comprovante de comercializagdo do gas medicinal durante pelo menos o tempo
correspondente aos dois tercos finais do periodo de validade do registro expirado.
Paragrafo Unico. Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do
registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos estdo estabelecidos pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 20 de outubro de 2004, e Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019, ou outra que vier a
Ihe substituir, que dispdem sobre a revalidagdo do registro e os prazos de validade e
a documentagdo necessdria para a manuten¢do da regularizagdo de medicamentos.
CAPITULO VI

POS-REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 31. Todas as peticdes de mudangas pos-registro de gases medicinais enquadrados
como medicamentos devem ser acompanhadas dos seguintes documentos:

|- formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado;

II- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou comprovante de isengdo, quando
for o caso; e

IlI- justificativa da solicitacdo contemplando a descricdo detalhada e o racional técnico
da proposta.

§12 N3o é necessario anexar a peticdio os modelos de texto de bula e rotulagem
atualizados conforme a mudanga pds-registro, exceto quando solicitados nesta
Resolugdo ou a critério da Anvisa.

§2° Para os casos de mudangas que requeiram aprovagdo prévia, a empresa deve
atualizar as informagdes na bula e rotulagem somente apds a aprovagdo da mudanga
pos-registro pela Anvisa.

Art. 32. Nas mudangas pds-registro que se referirem a apresentagbes comerciais com
diferentes férmulas percentuais (volume/volume) dos gases componentes, fabricadas no
mesmo local e com mesmo processo produtivo, o relatério de produgdo, quando
solicitado, deve ser referente as formulagdes de maior e menor razdo entre os volumes
dos gases componentes.

Art. 33. Na avaliagdo das peticdes pds-registro ndo serdo aceitos documentos técnicos,
como relatodrios de producdo, laudos de controle de qualidade, entre outros, referentes
a lotes produzidos em periodo sem comprovagdo de cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagdo de gases medicinais.

Art. 34. As mudangas que requeiram aprovagdo prévia devem ser protocoladas e
aguardar analise e aprovagdo da Anvisa para serem implementadas.

§1° A empresa deve implementar a mudanga em até 180 (cento e oitenta) dias apds
a aprovagdo, ou prazo maior quando excepcionalmente autorizada pela Anvisa.

§2° Apods a produgdo do primeiro lote com a mudanga aprovada, ndo serd permitida a
produgdo de lotes em condicdo diferente da aprovada.
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Art. 35. As mudangas de implementagdo imediata sdo permitidas quando todas as
evidéncias requeridas estiverem anexadas ao HMP ou a peticdo protocolada.

§12 A implementagdo imediata das mudangas ndo impede a andlise, a qualquer tempo,
da documentagdo exigida, podendo ser aprovada ou néo.

§22 Em caso de indeferimento, as condi¢cdes anteriores a mudanga devem ser
restabelecidas imediatamente apds a manifestagdo da Anvisa ou a fabricagdo do gas
medicinal devera ser temporariamente descontinuada.

Art. 36. Nos casos das mudangas pods-registro ndo previstas nesta Resolu¢do, a empresa
deve consultar previamente a Anvisa sobre os testes e a documentagdo que devem ser
apresentados.

Secgao |

Alteragdo ou Inclusdo de Local de Fabricagdo ou de Envase

Art. 37. A petigdo de alteragdo ou inclusdo de local de fabricagdo ou de envase do gas
medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

|- comprovagdao de Boas Praticas de Fabricagdo de gases medicinais do novo local de
fabricagdo ou envase, conforme disposto no artigo 26 desta Resolugdo;

II- relatério de produgdo e quadro comparativo entre o processo de produgdo do local
de fabricagdo ou de envase atual e do local de fabricagdo ou de envase proposto;
I1l- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal referentes a 1 (um) lote
fabricado no local aprovado e 1 (um) lote industrial fabricado no local proposto; e
IV- relatdrio(s) de validagdo do(s) método(s) analitico(s) de controle de qualidade do gas
medicinal, quando se tratar de método ndo farmacopeico.

Secdo |l

Exclusdo de Local de Fabricagdo ou de Envase

Art. 38. A peticdo de exclusdo de local de fabricagdo ou envase do gas medicinal é de
implementagdo imediata e deve ser protocolada acompanhada da lista dos locais de
fabricagdo ou de envase que permanecem vigentes, assinada pelo responsavel técnico
da empresa detentora do registro.

Secdo Il

Alteracao dos Processos de Produgdo ou de Envase

Art. 39. A peticio de alteragdo dos processos de produgdo ou de envase do gas
medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I- comprovagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicinais, conforme disposto
no artigo 26 desta Resolugdo;

II- relatério de produgdo e quadro comparativo entre os processos de produgdo ou
envase aprovado e proposto; e

Ill- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal referentes a 1 (um) lote
produzido ou envasado pelo processo aprovado e 1 (um) lote industrial produzido ou
envasado pelo processo proposto.

Secdo IV

Alteracdo de Teste, Especificagdo ou Método Analitico

Art. 40. A peticdo de alteragdo de teste, especificagio ou método analitico do gas
medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I- descricdo dos testes e limites de especificagdo aprovados e propostos com respectivas
referéncias e copia de compéndio;

II- quadro comparativo com a descricgdo dos métodos analiticos aprovado e proposto;
Ill- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal ou gas componente
referentes a 1 (um) lote analisado com o método analitico aprovado e 1 (um) lote
analisado com o método analitico proposto; e

IV- Relatério de validagdo do método analitico proposto, quando se tratar de método
ndo farmacopeico.

§12 No caso de alteragdo de método analitico, devem ser apresentados dados que
demonstrem que o método analitico proposto é pelo menos equivalente ao método
aprovado.

§22 No caso de exclusdo de teste, devem ser apresentados dados de avaliagdo de risco
demonstrando que o teste ndo é significante.

§32 No caso de ampliagdo do limite de especificagdo, devem ser apresentados dados de
avaliagdo de risco que demonstrem que a ampliagdo do limite ndo impacta na
qualidade e seguranga do gas medicinal.

§42 A adequagdo de teste, especificagdo ou método analitico a compéndio oficial e o
estreitamento de faixa de especificagio sdo de implementagdo imediata e ndo
necessitam de protocolo de petigdo, sendo que os documentos devem ser anexados ao
HMP do gds medicinal.

§52 Ndo é permitida exclusdo de ensaio, método analitico ou especificagdes obrigatdrias
para gases medicinais.

Segao V

Inclusdo de Novo Acondicionamento

Art. 41. A peticdo de inclusdo de novo acondicionamento deve ser acompanhada dos
seguintes documentos:

I- caracterizagdo do(s) novo(s) recipiente(s) e valvula(s), com descricdo, desenho
detalhado, materiais componentes e especificagcdes;

II- quadro comparativo entre as caracteristicas do(s) recipiente(s) e valvula(s)
aprovado(s) e proposto(s); e

IlI- relatérios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés) lotes do
gas medicinal e conduzidos conforme a Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n? 318,
de 2019, ou outra que vier a lhe substituir.

Paragrafo Unico: Alternativamente, em substituicdo ao exigido no Inciso Ill do caput
deste artigo, pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de literatura
técnico-cientifica que contemple as informagdes de estabilidade utilizadas para a
definicdo do prazo de validade proposto para o gas medicinal.

Sec¢do VI

Inclusdo de Nova Apresentagdo Comercial

Art. 42. A peticdo de inclusdo de nova apresentagdo comercial deve ser acompanhada
dos documentos listados no artigo 31 desta Resolugdo.

Sec¢ao VIl

Alteracdao de Posologia

Art. 43. A peticdo de alteracdo de posologia deve ser acompanhada dos seguintes
documentos:

|- texto de bula atualizado;

II- relatério de segurancga e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase
Ill, e de fase I e Il, se aplicavel;

IlI- relatério periddico de avaliagdo beneficio-risco atualizado do gas medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteragao.

§12 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso Il do caput deste artigo,
podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem as
informagGes de seguranca e eficacia.

§22 Em casos especificos em que os estudos de fase Ill ndo sejam aplicdveis e os
estudos de fase Il sejam suficientes para comprovagdo da eficicia e seguranga do gas
medicinal, a empresa pode submeter o pedido de alteragdo de posologia apds a
conclusdo dos estudos de fase II.

Sec¢do VI

Ampliagdo de Uso

Art. 44. A peticido de ampliagdo de uso deve ser acompanhada dos seguintes
documentos:

|- texto de bula atualizado;

II- relatério de segurancga e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase
e Il

Ill- relatério periddico de avaliagdo beneficio-risco atualizado do gas medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteragéo.

§12 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso Il do caput deste artigo,
podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem as
informacGes de seguranca e eficacia.

§22 Em casos especificos em que os estudos de fase Ill ndo sejam apliciveis e os
estudos de fase Il sejam suficientes para comprovacdo da eficidcia e seguranga do gas
medicinal, a empresa pode submeter o pedido de ampliagdo de uso apds a conclusdo
dos estudos de fase II.

§32 Nos casos de ampliagdo de uso para a populagdo pedidtrica, a comprovagao de
eficacia e seguranca, excepcionalmente, pode ser feita por meio de estudo fase Il (com
desfecho(s) clinico(s), que suporte(m) a racionalidade da posologia definida para a

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024052100229

populacdo pediatrica), desde que sejam apresentadas evidéncias de que a fisiopatologia,
a histéria natural da doenga, o metabolismo do gds medicinal e a relagdo dose-resposta
sejam semelhantes entre a populagdo pediatrica e as populagdes ja aprovadas e
evidéncias de experiéncia com o gas medicinal utilizado para tratar doengas
relacionadas na populagdo pleiteada.

Sec¢do IX

Inclusdo de Indicagdo Terapéutica

Art. 45. A peticdo de inclusdo de indicacdo terapéutica deve ser acompanhada dos
seguintes documentos:

|- texto de bula atualizado;

II- relatério de seguranga e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase
I e lll;

Ill- relatério periddico de avaliagdo beneficio-risco atualizado do gas medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteragdo.

§12 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso Il do caput deste artigo,
podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem as
informagbes de seguranga e eficacia.

§22 Em casos especificos em que os estudos de fase Ill ndo sejam aplicdveis e os
estudos de fase Il sejam suficientes para comprova¢do da eficicia e seguranca do gas
medicinal, a empresa pode submeter o pedido de inclusdo de indicagdo terapéutica
apés a conclusdo dos estudos de fase Il.

Se¢do X

Inclusdo de Nova Concentragdo para Misturas

Art. 46. A peticdo de inclusdo de nova concentragdo para misturas deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

|- documentagdo técnica de seguranga e eficdcia descrita na segdo Ill do Capitulo IV
desta Resolugdo;

Il- texto de bula atualizado;

II- relatério peridédico de avaliagdo beneficio-risco atualizado do gas medicinal, no caso
de gases medicinais comercializados em outros paises; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a nova concentragdo.

Secao Xl

Alteragdo de Nome Comercial

Art. 47. A peticdo de alteragdo do nome comercial deve ser acompanhada de
declaragdo de ndo comercializagdo do gas medicinal.

Secao Xll

Cancelamento de Registro de Apresentacdo Comercial do Gas Medicinal

Art. 48. A peticdo de cancelamento de registro de apresentacdo comercial do gas
medicinal deve ser acompanhada de lista de apresentagdes comerciais validas apds o
cancelamento do registro de apresentacGes comerciais.

Secdo Xl

Cancelamento de Registro do Gas Medicinal

Art. 49. A peticdo de cancelamento de registro do gas medicinal deve ser acompanhada
dos documentos listados no artigo 31 desta Resolugdo.

Se¢do XIV

Histérico de Mudangas do Produto (HMP)

Art. 50. O HMP é de responsabilidade da empresa detentora do registro, que deve
preencher e anexar a documentagdo pertinente para cada processo de registro.

Art. 51. Todas as modificagdes pds-registro devem ser registradas no HMP indicando a
data de sua implementagdo e/ou aprovagio.

Art. 52. Quando a modificacdo for de implementagdo imediata e ndo necessitar de
protocolo individual, a documentagdo exigida para cada mudanga estabelecida nesta
Resolugdo deve ser anexada ao HMP.

Art. 53. O HMP deve conter as seguintes informagdes:

|- todas as modificagbes pos-registro de implementagdo imediata, com ou sem
protocolo, bem como as que tiveram aprovagdo prévia da Anvisa; e

II- informagBes complementares, incluindo:

a) a lista de lotes fabricados ou importados no ano, destinados exclusivamente a
comercializagdo no mercado brasileiro, incluindo data de fabricagdo, nimero e tamanho
do lote;

b) ultima versdo do(s) documento(s) contendo testes, limites de especificagdo e
métodos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal, conforme aprovado; e
¢) demais informagdes constantes do controle de mudanga do gas medicinal.

Art. 54. As informagdes referentes ao HMP devem estar atualizadas e facilmente
disponiveis na empresa para apresentacdo a autoridade sanitaria quando requerido.
Art. 55. O HMP deve ser protocolado anualmente pela empresa detentora do registro
no més do aniversdrio do registro do gas medicinal, mesmo ndao havendo nenhuma
modificacdo pds-registro, e deve ser referentes ao periodo de 12 (doze) meses
anteriores ao seu protocolo.

Pardgrafo uUnico. O protocolo do HMP deve ser realizado exclusivamente via
peticionamento eletronico.

CAPITULO VI

ROTULOS E BULAS DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS
Art. 56. Os rétulos dos recipientes que contenham os gases medicinais notificados
devem apresentar as informagdes constantes no Anexo | desta Resolugdao, sem prejuizo
de outras informagdes de seguranca.

Paragrafo unico. As informagdes estabelecidas no Anexo da Instrugdo Normativa Anvisa
- IN n2 301, de 2024, com excegdo das indicacOes terapéuticas, e as informagbes de
manuseio e armazenamento, dispostas no Anexo | desta Resolugdo, podem ser
complementadas pela empresa conforme caracteristicas do gas medicinal e recipiente
utilizado.

Art. 57. Os rétulos dos recipientes que contenham os gases medicinais registrados
devem apresentar as informagdes constantes no Anexo Il desta Resolugdo, sem prejuizo
de outras informagdes de seguranca.

Art. 58. As empresas deverdo disponibilizar as informag¢des constantes do Anexo | e
Anexo Il desta Resolugdo em meio eletronico.

Art. 59. Os caminhdes-tanque e os tanques criogénicos fixos de servicos de saude estdo
isentos da obrigatoriedade de exibigdo de rétulo conforme disposto nesta Resolugdo.
Art. 60. Os gases medicinais registrados devem, obrigatoriamente, ser acompanhados de
bula elaborada e disponibilizada de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 47, de 2009, ou outra que vier a lhe substituir.

Paragrafo Unico. Os gases medicinais notificados estdo isentos da apresentagdo de
bula.

Art. 61. As alteragOes de texto de bula e de layout de rotulagem dos gases medicinais
registrados devem seguir, respectivamente, o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 47, de 2009, e na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 768,
de 12 de dezembro de 2022, ou outra que vier a lhes substituir.

CAPITULO VIII

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62. As obrigatoriedades referentes a farmacovigilancia a que ficam sujeitos os
detentores de registro e notificagdo de gases medicinais enquadrados como
medicamentos sdo tratadas na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22
de junho de 2020, ou outra que vier a lhe substituir, que dispde sobre as Boas Praticas
de Farmacovigildancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.
Art. 63. Fica concedido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a contar do inicio de
vigéncia desta Resolugdo, para que as empresas realizem a notificagdo ou solicitem o
registro dos gases medicinais enquadrados como medicamentos que produzam.

Art. 64. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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Art. 65. Ficam revogadas:

I- a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 70, de 01 de outubro de 2008, publicada
no Diario Oficial da Unidgo n° 195, de 2 de outubro de 2008, Secdo 1, pag. 40;

II- a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 68, de 16 de dezembro de 2011, publicada
no Diario Oficial da Unido n° 244, de 21 de dezembro de 2011, Segdo 1, pag. 78; e

Ill- a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 25, de 25 de junho de 2015, publicada
no Didrio Oficial da Unido n° 120, de 26 de junho de 2015, Secdo 1, pag. 26.

Art. 66. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de julho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |

ROTULAGEM OU FOLHETO INFORMATIVO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO
MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICACAO

Nome do gas medicinal (preencher conforme Instrugdo Normativa Anvisa- IN n2 301, de
2024, ou outra que vier a lhe substituir).

Nome comercial do gas medicinal (se houver).

Composi¢do do gas medicinal.

Quantidade (em metros cubicos ou quilogramas).

Via de administragao.

Numero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

IndicagcGes, contraindicagBes, precaugdes, reacSes adversas e interagdes medicamentosas
(preencher conforme Instrugdo Normativa Anvisa - IN n2 301, de 2024, ou outra que
vier a lhe substituir).

"Posologia e administragcdo: A concentragdo, o fluxo e o tempo de administracdo dos
gases medicinais devem ser determinados pelo profissional de saude habilitado de
acordo com o procedimento realizado e o estado de saude do paciente. Na
administracdo dos gases medicinais por inalagdo deve-se assegurar quantidade
adequada de oxigénio na mistura de acordo com o procedimento realizado e o estado
de saude do paciente, a fim de evitar asfixia. Para uso domiciliar, o paciente deve
receber treinamento completo sobre o uso do gas medicinal e equipamentos.”
"Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posigdo vertical em
area limpa, bem ventilada, protegidos da chuva, de substdncias inflamaveis, de choques,
de quedas, de altas temperaturas e de fontes de ignigdo. Manusear os cilindros com as
maos limpas e ndo utilizar dleo ou graxa para conectar ou desemperrar os dispositivos
ao cilindro pois ha risco de combustdo espontdnea destes materiais com gases
comburentes sob alta pressdo e concentragdo. Ndao manusear os cilindros segurando-os
por sua valvula. Ndo arrastar ou rolar os cilindros pelo chdo. Ndo submeter os cilindros
a pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros forem
instalados em sistemas centralizados, utilizar valvula de retengdo na linha de saida para
impedir o retorno do gds medicinal para o cilindro. Verificar a identificagdo do gas
medicinal, pressdo e compatibilidade dos dispositivos antes de fazer a ligagdo do
cilindro ao sistema." (apenas para gases medicinais comercializados em cilindros)
"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do gas medicinal. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento."

"Em caso de duvidas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientagio de um
profissional de saude."

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS."

"Uso sob Prescricdo Médica"

"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal".

"Gas medicinal notificado conforme RDC n2 870, de 17 de maio de 2024."

Nome e numero de registro no conselho profissional do farmacéutico responsavel pela
empresa notificadora do gas medicinal.

Notificado por: (Seguido da razdo social, nimero de CNPJ e enderegco da empresa
notificadora.)

Fabricado por: (Seguido da razdo social, nimero de CNPJ e enderegco do
estabelecimento fabricante.)

Envasado por: (Seguido da razdo social, numero de CNPJ e enderego do
estabelecimento envasador, quando for o caso.)

Numero do telefone do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da empresa
notificadora.

Cdédigo de barras/identificador.

ANEXO I

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE INCLUSAO, EXCLUSAO OU ALTERACAO DE
INFORMACOES NA LISTA DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS
SUJEITOS A NOTIFICACAO

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (pessoa juridica ou fisica):

Endereco:

E-mail:

Telefone: )

INCLUSAO DE NOVO GAS MEDICINAL

Nome do gas medicinal

Composi¢do do gas medicinal

Caracteristicas fisico-quimicas do gds medicinal

IndicagbGes Terapéuticas

Contraindicagdes

Precaugdes

ReagOes adversas

InteragBes medicamentosas

Referéncias farmacopeicas

Referéncias bibliograficas acompanhadas de codpias.

INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA

Nome do gas medicinal

Indicagdo

Referéncias bibliogréficas acompanhadas de copias.

EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE INFORMACOES

() Gas medicinal

() Indicagdo Terapéutica

() Precaugdes

() Contraindicagbes

() Reagdes adversas

() Interagbes medicamentosas

Justificativa técnica para a exclusdo ou alteragdo

Referéncias bibliograficas acompanhadas de cépias.

ANEXO Il

ROTULAGEM DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADADOS COMO MEDICAMENTOS SUJEITOS
AO REGISTRO

Nome do gas medicinal.

Nome comercial do gas medicinal (se houver).

Composicdo do gas medicinal.

Quantidade (em metros cubicos ou quilogramas).

Via de administracdo.

Numero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

IndicagGes.

Contraindicagoes.

Precaugdes.

Reagdes adversas.

Interagbes medicamentosas.

Posologia e administragao.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024052100230

"Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posicdo vertical em
area limpa, bem ventilada, protegidos da chuva, de substdncias inflamaveis, de choques,
de quedas, de altas temperaturas e de fontes de ignicdo. Manusear os cilindros com as
maos limpas e ndo utilizar éleo ou graxa para conectar ou desemperrar os dispositivos
ao cilindro pois hd risco de combustdo espontanea destes materiais com gases
comburentes sob alta pressdo e concentracdo. Ndo manusear os cilindros segurando-os
por sua vdlvula. Ndo arrastar ou rolar os cilindros pelo chdo. Ndo submeter os cilindros
a pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros forem
instalados em sistemas centralizados, utilizar valvula de retencdo na linha de saida para
impedir o retorno do gas medicinal para o cilindro. Verificar a identificagdo do gas
medicinal, pressdo e compatibilidade dos dispositivos antes de fazer a ligagdo do
cilindro ao sistema." (Apenas para gases medicinais comercializados em cilindros)
"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do gas medicinal. Informe também a empresa responsavel pelo gas medicinal
através do seu servico de atendimento."

"Em caso de duvidas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientagdo de um
profissional de sadde."

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

"Uso sob Prescricio Médica"

"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal".

A sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Didrio Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios os treze digitos.
Nome e n2 de registro no conselho profissional do farmacéutico responsavel pela
empresa detentora do registro do gas medicinal;

Registrado por: (Seguido da razdo social, nimero de CNPJ e endereco da empresa
detentora do registro.)

Fabricado por: (Seguido da razdo social, numero de CNPJ e enderego do
estabelecimento fabricante.)

Envasado por: (Seguido da razdo social, numero de CNPJ e enderegco do
estabelecimento envasador, quando for o caso.)

Numero do telefone do Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) da empresa detentora
do registro.

Cédigo de barras/identificador.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA - RDC N2 872, DE 17 DE MAIO DE
2024

Dispde sobre a composicdo e o funcionamento da
Rede Sentinela

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV
da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de maio de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo. .

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgado |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os requisitos e as condigdes necessarias
para a composicdo e o funcionamento da Rede Sentinela em ambito nacional.

Secao |l

Abrangéncia

Art. 22 A Rede Sentinela ¢é composta por servicos de saude,
estabelecimentos de ensino-pesquisa na area de saude, servicos de assisténcia
farmacéutica, laboratérios clinicos, laboratérios de anatomia patolégica e de outros
servicos que executam as atividades relacionadas aos exames de analises clinicas que
atuam como observatério do comportamento dos produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria no periodo pds-uso/pds-comercializagdo.

Art. 32 A Rede Sentinela é coordenada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) em articulagdo com os demais entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Secao |l

DefinigGes

Art. 42 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - evento adverso: qualquer ocorréncia desfavordvel em humanos
relacionada ao uso de produto, processo ou procedimento, podendo ou ndo levar a
transmissdo de uma enfermidade, risco a vida, deficiéncias, incapacidades ou
hospitalizacdo ou, ainda, a prolongacdo do tempo de enfermidades ou hospitalizagao,
e morte;

Il - instituicdo: organismo publico ou privado, estabelecido por meio de lei
ou estatuto, incluindo servicos de saude, estabelecimentos de ensino-pesquisa na area
de saude, servigos de assisténcia farmacéutica, laboratérios clinicos, laboratérios de
anatomia patoldgica e de outros servicos que executam as atividades relacionadas aos
exames de analises clinicas que atuam como observatério do comportamento dos
produtos e servicos submetidos a vigildncia sanitdria no periodo pds-uso/pds-
comercializagao;

Il - gerente de risco: profissional responsavel por coordenar a geréncia de
risco;

IV - gestdo de risco: atividades coordenadas para dirigir e controlar uma
organizacdo no que se refere a riscos;

V - monitoramento pds-comercializacdo/pds-uso de produtos e servicos sob
vigilancia sanitaria: processo sistematico e continuo de coleta e avaliagdo de dados de
eventos adversos, queixas técnicas e outras informagdes sobre o comportamento dos
produtos e servigos sujeitos a vigildncia sanitaria na fase de pds-comercializagdo/pds-
uso (mercado);

VI - politica de gestdo de risco: documento escrito que contém a declaragdo
de intengdes e diretrizes gerais de uma instituicdo relacionadas a gestdo de riscos, bem
como a descricdo da estrutura, dos processos e atribuicdo de responsabilidades para
a gestdo de riscos;

VII - queixa técnica: qualquer notificacgdo de suspeita de alteragdo ou
irregularidade de um produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e
que poderd ou ndo causar dano a saude individual e coletiva;

VIII - rede: estrutura policéntrica, envolvendo diferentes instituicGes, a partir
do estabelecimento de objetivos comuns, com intercambio de recursos, que podem ser
informacgdes, conhecimento ou de outra espécie;

IX - seguranga do paciente: estrutura de atividades organizadas que cria
culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes na area
da salde os quais reduzem os riscos de forma consistente e sustentavel, diminuem a
ocorréncia de dano evitavel, tornam os erros menos provaveis e reduzem o impacto
do dano quando este ocorre;

X - servico de saude: atividade em que ha prestagdo de assisténcia ao
individuo ou a populagdo humana que possa alterar o seu estado de saude,
objetivando a prevengdo e o diagndstico de doengas, o tratamento, a recuperagdo, a
estética ou a reabilitagdo, realizada obrigatoriamente por profissional de saude ou sob
sua supervisao;

Xl - sub-rede: conjunto de instituigdes coordenadas ou supervisionadas por uma
instituicdo credenciada a Rede Sentinela, com capacidade para desenvolver atividades de
Vigipds sobre tecnologias pré-definidas, em cooperagdo com a Anvisa; e

XIl - Vigipds: Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitdria,
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, como parte integrante do
Sistema Unico de Saude (SUS), que tem por objetivo monitorar, analisar e investigar
os eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos servicos e produtos sob
vigilancia sanitaria na fase de pds-comercializagdo/pds-uso.
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