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PEDIDO DE IMPUGNAGAO
Gases Medicinais

AO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE PIRACANJUBA - GO
ILMO(A). SR(A) PREGOEIRO(A)

REF.: PREGAO ELETRONICO N° 041/2026

DATA DA SESSAQ: 03/11/2026

HORARIO: 08h00min

A empresa Oxynobre Gases Industriais, pessoa juridica de direito inscrita no CNPJ:
16.685.196/0001-35, localizada & Via Primaria |, s/n, Qd.03, Lts: 14 a 21 e 49 a 56, Distrito
Agroindustrial na cidade de ltumbiara — GO, vem, tempestivamente, por meio deste e assinado por
seu representante legal Felipe Souza Rezende (procurador), apresentar pedido de impugnacao ao
Edital de Licitagio Publica n® 041/2026, com fundamento no item 3 do mesmo, sendo:

3 - DOS ESCLARECIMENTOS E IMPUGNAGAO AO EDITAL

3.1. Eventuais solicitagdes de esclarecimentos e impugnacgdes referentes ao Edital, Técnica
ou Juridica deverdo ser dirigidas a Pregoeira através do provedor www.bnc.org.br em até 03
(trés) dias uteis anteriores & data fixada para abertura da sessao eletrénica, com devida
identificagdo da solicitante (Razdo Social, CNPJ, Enderego, Telefone, E-mail).

I DO OBJETO;

A Oxynobre Gases Industriais teve conhecimento da abertura do processo licitatério em
referéncia, promovido pela Prefeitura Municipal de Piracanjuba, mais precisamente pelo Fundo
Municipal de Salde com o OBJETO: Contratagdo de empresa especializada para o fornecimento de
recarga de gas oxigénio medicinal e ar comprimido, com disponibilizacio dos respectivos cilindros
em regime comodato ndo oneroso, destinados ao atendimento das necessidades das unidades &
servigos vinculados a Secretaria Municipal de Saude de Piracanjuba/GO, conforme discriminacoes

e quantidades descritas no Estudo Técnico Preliminar e Termo de Referéncia, anexos deste Edital.
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. DAS RAZOES DA IMPUGNACAO;

A presente impugnagéo decorre da identificagdo de disposi¢des no instrumento convocatorio
que demandam esclarecimento e adequagéo, especialmente quanto aos critérios estabelecidos para
habilitacdo dos licitantes.

As questdes identificadas envolvem aspectos relacionados & qualificagdo econdmico-
financeira e a regularidade sanitaria, cuja redagdo, conforme estabelecida no Edital e seus

anexos, pode comprometer a objetividade, a isonomia e a seguranca juridica do certame.

Diante disso, busca-se, por meio da presente impugnagao, o aperfeigoamento do instrumento
convocatdrio, de modo a assegurar que as condigdes de habilitagdo estejam claramente definidas e

adequadamente compativeis com o objeto da contratacao.

a) DA QUALIFICAGAO ECONOMICO-FINANCEIRA.

QO item Il - b do Edital estabelece, como requisito para comprovacéo da qualificacdo econdmico-
financeira, a apresentacdo das demonstragbes contabeis e a comprovacdo de que os indices de
Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral {SG) e Liquidez Corrente (LC) sejam iguais ou superiores a
1,00.

Embora a Lei n® 14.133/2021 admita a utilizacdo de indices objetivos para aferigéo da capacidade
econdmico-financeira dos licitantes, o art. 69 estabelece que os critérios adotados devemn estar
devidamente fundamentados no processo licitatorio e ser compativeis com as caracteristicas e os
riscos da contratago.

Mo caso concreto, ndo se verifica no instrumento convocatério a apresentacao de justificativa técnica
ou econdmica especifica que demonstre a necessidade da exigéncia cumulativa dos trés indices
no patamar minimo de 1,00, tampouco se identifica a previsdo de mecanismo que permita a
comprovagao da capacidade econémico-financeira por meio de parametro patrimonial altemativo ou
complementar.

A exigéncia, tal como estabelecida, pode ocasionar a inabilitagio de empresas que possuam efetiva
capacidade econdmica e patrimonial para suportar a execugao contratual, mas que, em razdo da
estrutura de seu balango patrimonial ou de circunstancias contabeis momentaneas, apresentem
algum dos indices abaixo do parametro estabelecido, sem que isso, por si so, represente
incapacidade para cumprir as obrigagdes decorrentes da contratacao.

Cumpre destacar que o proprio art. 69, §4° da Lei n® 14.133/2021 prevé expressamente a
possibilidade de exigéncia de capital minimo ou de patriménio liquido minimo, comao instrumenta
de afericéo da capacidade econémico-financeira do licitante, limitado a até 10% (dez por cento) do
valor estimado da contratacdo.
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Messe sentido, entende-se que a analise da capacidade econémico-financeira nao deve se restringir
exclusivamente aos indices de liquidez, especialmente quando existam outros parametros objetivos
previstos na legislagdo capazes de demonstrar a capacidade patrimonial da empresa e reduzir o
risco de inexecucgao contratual.

Assim, requer-se a revisédo do item lll - b do Edital, a fim de que a Administragao apresente a
devida justificativa técnica e econdmica para a exigéncia cumulativa dos indices LG, SG e LC em
patamar igual ou superior a 1,00 e, especialmente, que seja admitida forma alternativa ou
complementar de comprovagio da capacidade econdmico-financeira mediante capital social
minimo ou patriménio liquido minimo, nos termos do art. 69, §4° da Lei n" 14.133/2021,
observado o limite legal de 10% (dez por cento) do valor estimado da contratac&o.

Requer-se, portanto, que seja possibilitada a habilitagdo de empresas que, ndo cbstante eventual
insuficiéncia pontual em um ou mais dos indices contabeis estabelecidos, comprovem possuir
capacidade econdmico-financeira suficiente para a execugdo do objeto mediante a demonstracéo
de capital social ou patriménio liquido compativel com o valor € os riscos da contratagao, evitando-
se gque um Onico critério contabil resulte, de forma automatica, na restricdo & paricipagdo de
empresas economicamente aptas.

b) DA NECESSIDADE DE EXIGENCIA DE AFE E DE AFE COMPATIVEL COM O TRANSPORTE

O edital exige apenas Atestado de Capacidade Técnica e Licenga Sanitaria, ndo contemplando a
Autorizac8o de Funcionamento de Empresa — AFE, embora o objeto envolva fornecimento e
transporte de gases medicinais.

A Anvisa estabelece que as atividades de fabricacBo, envase, distribuicdo, armazenamento e
transporte de gases medicinais estao sujeitas a4 AFE, devendo as atividades efetivameants exercidas
constar da autorizacgso,

Requer-se, portanto, a inclus&o da exigéncia de AFE compativel com a atividade exercida e, quando
o transporte for realizado diretamente pela contratada, de autorizag&o que contemple essa atividade.

c) DA NECESSIDADE DE COMPROVAGAOQO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO — CBPF

O objeto envolve gases medicinais, classificados pela Anvisa como medicamentos, sujeitos as
normas de Boas Praticas de Fabricacao.

Entretanto, o edital nao exige qualquer comprovagdo de regularidade do fabricante quanto as BPF.

Requer-se a inclusdo de CBPF vélido, quando aplicavel, para a empresa responsavel pela
fabricagdo ou envase dos gases ofertados.
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d) DA NECESSIDADE DE COMPROVAGAO DO RESPONSAVEL TECNICO

A fabricagdo e o envase de gases medicinais constituem atividades reguladas e sujeitas a existéncia
de profissional legalmente habilitado e as regras do respectivo Conselho Profissional.

Requer-se, portanto, a apresentagdo de documentagao que comprove a existéncia de Responsavel
Técnico legalmente habilitado e sua regularidade perante o Conselho Profissional
competente, quando aplicavel a atividade.

e) DA NECESSIDADE DE COMPROVAGAO DA REGULARIZAGAO SANITARIA DOS GASES

O edital ndo exige comprovacdo de gue os gases medicinais ofertados estejam devidamente
regularizados perante a Anvisa.

Considerando que os gases medicinais estdo sujeilos & notificagdo ou registro sanitario,
conforme seu enquadramento, mostra-se necessaria a comprovagao de sua regularizagao.

Requer-se a inclusao da exigéncia de documentagao que comprove a regularizagao sanitaria dos
gases ofertados, conforme o enguadramento legal de cada produto.

f) DA NECESSIDADE DE ADEQUAGCAO DOS DOCUMENTOS DE QUALIFICAGAO TECNICA

Atualmente, o item 8.7, IV, limita a qualificagao técnica & apresentagio de Atestado de Capacidade
Técnica e Licenga Sanitaria, embora o propric Termo de Referéncia atribua & contratada
responsabilidades de transporie, entrega, retirada e substituicio dos cilindros,

Dessa forma, mostra-se necesséria a adequacio do edital para que sejam comprovadas. além da
capacidade tecnica, as autorizagbes e condigbes sanitdrias necessarias a fabricacgio,
fornecimento e transporte dos gases medicinais, conforme a atividade efetivamente
desempenhada.

Requer-se, assim, a retificagdo do edital para inclusdo das exigéncias acima, observando-se
sempre a expressdo “quando aplicavel” e a atividade efetivamente exercida pela licitante.

Ill - DA NECESSIDADE DE RETIFICAGAO DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO

As irregularidades apontadas estio relacionadas diretamente aos requisitos de habilitagdo
econdmico-financeira e de regularidade sanitaria previstos no edital. Assim, o acolhimento da
presente impugnagao devera resultar na adequacdo expressa do instrumento convocatorio, de
modo que os documentos exigidos sejam compativeis com as caracteristicas do objeto e com as
atividades efetivamente desempenhadas pela futura contratada.

Pégina 4



I OxyNoBRE

Gases InousTrRias
OXIGENIO BaRa A WiDAar

www oxynabra.com.br

A retificagio devera contemplar, especialmente, a revisdo dos critérios de qualificagdo econémico-
financeira e a inclusdo dos documentos sanitarios pertinentes aos gases medicinais, observadas as
normas da Anvisa e o disposto no art. 67, IV, da Lei n® 14.133/2021, que admite a exigéncia de

prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando cabivel.

Considerando que as alteragdes propostas alcangam requisitos de habilitagio, requer-se que, uma
vez acolhida a impugnacdo, o edital retificado seja novamente divulgado. Caso as alteragOes
L]

comprometam a formulagdo das propostas, devera ser observado o art. 55 §1° da Lei n
14.133/2021, com nova divulgagio e reabertura dos prazos legais.

IV - DOS PEDIDOS

Diante do exposto, requer-se:

1. A revisdo do requisito de qualificacdo econdmico-financeira, com a apresentacio da justificativa
técnica e econdmica para a exigéncia cumulativa dos indices LG, SG e LC = 1,00 e a admissao,
como forma alternativa ou complementar, de capital social minimo ou patriménic liguido minimao,
nos termos do ari. 69, §4°, da Lei n® 14.133/2021.

2. A inclusdo, nos requisitos de habilitagdo, da AFE vigente e compativel com as atividades
efetivamente exercidas, inclusive transporte de gases medicinais quando realizado diretamente
pela contratada, observada a regulamentacio da Anvisa.

3. A inclusdo da comprovacdo do CBPF vélido, quando aplicdvel 4 empresa responsavel pela
fabricagdo ou envase dos gases oferiados.

4. Alinclusdo da comprovagio de Responsavel Técnico legalmente habilitado e de sua regularidade
perante o Conselho Profissional competente, quando aplicavel a atividade.

5. A inclusdo de documentacdo gque comprove a regularizacio sanitaria dos gases medicinais
ofertados, mediante notificagio, registro ou outro documento regulatério cabivel, conforme o
enquadramento de cada produto,

6. A adequacgao do item de qualificacdo técnica para que os documentos exigidos sejam
expressamente vinculados & atividade efetivamente desempenhada pela licitante, inclusive
quanto a fabricacio, envase, fornecimento e transporte, quando aplicavel.

7. A compatibilizacdo do edital e de seus anexos com a RDC n® 887/2024, a RDC n® 870/2024, as
demais normas sanitarias aplicaveis aos gases medicinais e a Lei n” 14.133/2021.

Requer, ainda, que, sendo acolhida a presente impugnacao, sejam promovidas as alteragdes no
instrumento convocatdrio e em seus anexos, com a devida publicidade e, quando cabivel, a

Pagina &



I OxyINoBRE

Gases nousTRIAS

OXIGENIO PARA A ViIDA!

www. oxynobra.com. br
reabertura dos prazos do certame, nos termos do art. 55, §1° da Lei n® 14.133/2021,

assegurando-se a isonomia, a competitividade e a transparéncia.

Mestes termos,

Pede deferimento

ltumbiara, 22 de outubro de 2026.

Ao Jlug, @mﬁf

Felipe Souza Rezende . r3|

Especialista em Gases Medicinais e Licitagdes Publicas ﬁs 685 19 6" ﬂﬁ{” -3:5

CPF: 069.327.606-14 / RG: 11.464.592 - SSP — MG OXY4GBRE Gﬁﬁﬂi IHDUSTRIAS

Oxynobre Gases Industriais Ltda VIAPRIMARIAT SiK G0-3LTS 14A21
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Orgao: Ministério da Satde /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diretoria Colegiada

PR L A

e i S e

.fder;ﬁstnuuman armazenegem,

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicées que lhe confere o art. 15. lll e IV, aliado ao art. 7%, Il e IV da Lei n® 9782 de 26 de janeiro de
1998 & ao art. 187, V1, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
585, de 10 de dezembro de 2021. resolve adotar a seguinte Resolucio. conforme deliberado em reunido
realizada em 10 de jultho de 2024, e eu. Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULD |
DISPOSICOES INICIAIS
Secaol

Objetivo

Secaoll m

m atividades de distribuicao,
dispensacic para pessoas

51 Nenhuma das atividades citadas no caput pode alterar as caracteristicas de seguranca,
qualidade & identidade do produto, estando as empresas que realizam tais atividades, restritas a exercer
ages comerciais com Gases Medicinais, a granel ou em cilindros, previamente liberados por empresas
fabricantes ou envasadoras.

527 As caracleristicas de identidade e qualidade dos produtos distribuides. transportados ou
armazenados devem ser preservadas e rastreaveis de acordo com os certificados de andlise e liberagio
expedidos pelos fabricantes e/ou envasadores.

53% O envase de gases medicinais. em qualquer estado fisico. define o inicio de fabricacao de
um novo lote, desta forma a unidade que realize qualquer envase deve cumprir com a norma vigente de
Boas Praticas de Fabricagao de Gases Medicinais,

Secao
Definicoes
Art 3° Para efeitos desta Resolugo, s3o adotadas as seguintes definicées:

| - armazenagem: guarda, manuseio e conservacao segura de Gases Medicinais, sem alterar as
caracteristicas de seguranca, qualidade e identidade dos produtos;

Il - atencdo farmacéutica: conceito de pratica profissional para prevenir, detectar e parmitir o
acompanhamento ou a avaliacao da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado;

lil - assisténcia domiciliar: conjunto de atividades de carater ambulatorial programadas e
continuadas, desenvolvidas em domicilio;
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IV - cliente: pessoa juridica contratante dos servigos de distribuicdo. armazenagem ou
transporte de Gases Medicinais,

V - devolugdo: ato de retorno dos produtos de que trata esta Resolucao para as emprasas que
realizam as atividades de distribuicao e fornecimento;

VI - distribuicao: conjunto de atividades relacionadas a movimentacao de cargas gue inclui o
abastecimento, armazenamento e expedicao de Gases Medicinais, sem alteracao das caracteristicas de
qualidade e identidade do produto entregue, excluida a atividade de fornecimento direto ao publico:

VIl - dispensacao: ato de fornecimento de gases medicinais ao usudrio final, a titulo remunerado
ou nao;

VIl - envase ou enchimento: operacao referente ac acondicionamento de gases medicinais em
cilindros ou tangues criogénicos moveis, incluindo caminhoes-tangue:

IX - expedicdo: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque para fins de transporte
de Gases Medicinais ao cliente;

X - fracionamento: ato de abastecimento sequencial de tanques em clientes a partir de um lote
de Gas Medicinal a granel. sem alteracao das caracteristicas de qualidade, identidade = estado fisico do
lote anteriormente produzido ou envasado pelo fabricante;

Xl - Sistermna de Gestdo da Qualidade: acdes sistematicas para assegurar gue um produto
cumpre com seus requisitos de qualidade;

Xl - Gas Medicinal: gas. ou mistura de gases, destinado a tratar e prevenir doencas em
humanos; ou administrado a humanos para fins de diagnostico medico, restaurar, corrigir ou modificar
fungoes fisiclogicas;

Xl - Gas Mao Medicinal ou Gas Industrial: gases para uso em atividades industriais, podendo ou
nao apresentar mesma qualidade ou especificagao dos Gases Medicinais, mas ndo sendo considerado um
medicamentao;

XV - Gas Ligquefeito Medicinal: Gas na press3o de vapor que permanece parcialmente liguefeito ﬁ
em temperatura acima de - 50 'C (menos cinquenta graus Celsius);

XV - Gas Medicinal a Granel: Gas destinado ao uso medicinal que tenha completads todo o
processamento de fabricacio e liberac3o, excluida a etapa de embalagem final;

*Vl - Liguido Criogénico Medicinal: Gas Medicinal refrigerado, na forma liguida, com ponto de
ebulicac menor ou igual a -150°C {menos cento e cinguenta graus Celsius). na pressac absoluta de 1013
kPa (cento e um e trés décimos de guilo Pascal);

AVl - produto devolvide: produto terminado, expedido e comercializado, com posterior
devolucio ao fornecedor;

XVl - produte retornado: produto terminade, inicialmente expedido. com posterior retorno ac
fornecedor, apés etapa de fracionamento, podendo integrar urm novo lote de gas medicinal por empresas
fabricantes ou envasadoras;

XX - recepcac. conjunto de atividades relacionadas ao recebimento, 4 conferéncia e &
conciliagao em estoque de Gases medicinais a granel ou de cilindros de Gases medicinais,

XX - tanque criogénico domiciliar: reservatdrio criogénico movel para utilizacio em tratamentos
de usudrio em assisténcia domiciliar, devidamente identificado e qualificado para o armazenamento do
tipo de produto nele contido;

XXl - tanque criogénico mével recipiente movel com isolamento térmico destinado &
armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos,

XX - transportador empresa que realiza atividade de transporte de Gases medicinais em
cilindres ou a granel, incluindo o fracionamente, o retorno ou a devolugio de cilindros e tangues. sem
alteracao das caracteristicas de qualidade e identidade: e

XX - usuario final: paciente para o gual o Gas Medicinal & prescrito,

CAPITULO I
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DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° Todas as empresas envolvidas nas atividades de distribuicdo, armazenagem. transporte e
dispensacaoc de Gases medicinais devem se responsabilizar pela gualidade e seguranca desles
medicamentos.

Paragrafo unico. A responsabilidade compartilhada abrange agbes para manutencao da

qualidade dos produtos, rastreabilidade e acdes de recolhimento, independentemente de terem sido
motivadas pela autoridade sanitaria. ou pelas empresas envolvidas.

Paragrafo unico. Devido as caracteristicas de constituicao das instituicoes, o disposto no caput
deste artigo hao se aplica ao fornecimento de Gases medicinais para estabelecimentos assistenciais de
saude. publicos ou privados. bem como a outros estabelecimentos de saldde que visem a dispensacaoc de
Gases medicinais em suas instalacoes.

Art. 7° As empresas envolvidas com atividades de distribuicao, armazenagem. transporte
dispensacio de Gases medicinais podem comercializar gases nao medicinais, desde que suas instalacées
apresentem segregacio fisica entre Gases medicinais e ndo medicinais. permitindo ainda a separacao dos
diferentes gases, assim como de recipientes cheios e vazios.

Paragrafo dnico. As empresas que realizam atividades de distribuicdo de Gases Medicinais
podem exercer atividades de venda de produtos para saude, desde que atendam aos requisitos sanitarios
para esta atividade.

Art. B° Os estabelecimentos que exercam atividades de distribuicdo, armazenagem, transporte e
dispensagao de Gases medicinais devem dispar de: ’

| - Sistema de Gestdo da Qualidade capaz de documentar, manter a rastreabilidade. verificar e
assegurar os requisitos especificos de cada operacio executada;

Il - locais, instalages e veiculos adequados & em namero suficiente para manter a gualidade
dos produtos e a pontualidade das suas entregas;

NI - pessoal qualificado e em numero suficiente para as operagdes em horario compativel com o
funcionamento da empresa;

IV - procedimentos para gerenciamento de recolhimentos que definam as responsabilidades
cabiveis a empresa, bem come, para os demais integrantes da cadeia de distribuicao; e

V - procedimento de gerenciamento de residuos.

1agem, transporte &
Empresas (AFE) e
utadas. conforme

§1* Dada a especificidade de Gases medicinais, a classe de Gases Medicinais devera constar
coma distinta da classe de medicamentos na AFE. quando a empresa realizar a atividade com esse tipo de
produto.

§2° Os critérios para o peticionamento de AFE para a atividade de dispensar Gases Medicinais
estdo estabelecidos na Resolucdc da Diretoria Colegiada - RDC n® 275, de 9 de abril de 2019, ou norma
que a suceda,

§3° Os critérios para o peticicnamento de AFE e AE para importar, exportar, distribuir, armazenar
e transportar Gases Medicinais estdo estabelecidos na Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n® 16, de 1°
de abril de 2014, ou norma que a suceda,

Art. 10. Os produtos que originalmente apresentam lacre, somente podem ter este dispositivo
removido pelo cliente ou usuario final.
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Paragrafo unico. Qualquer violagao do lacre aplicado pelo fabricante ou envasador do gas
medicinal. previamente a sua entrega ao cliente ou usudrio final do produto, deve ser cbjeto de
investigacao devidamente documentada por todas as empfesas envolvidas na cadeia de distribuicao.

A

mﬁe de Gases Hradlcmms
: e/t ‘d‘sﬂﬂnSa‘;&u% déu,nm
B, conforme lﬂgfﬂﬁﬁﬁﬁ

CAPITULO I

DISTRIBUICAQ, ARMAZENAGEM, TRANSPORTE E DISPENSACAQC

Secaol

Responsabilidade, Organizacao e Administracao

Art. 12, A estrutura organizacional da empresa deve estar descrita em organograma.

Paragrafo Unico. As responsabilidades de todo o pesscal devemn estar indicadas nas descricoes
tos cargos.

Art. 13. A responsabilidade técnica do estabelecimentc deve ser atribuida aoc profissicnal
legalmente habilitado por seu respective Conselho de Classe.

Paragrafo unico. A responsabilidade técnica do estabelecimento gue executa a atividade de
dispensacao deve ser atribuida ao profissional farmaceéutico. nos termos da Lei Federal n™ 13.021, de 08 de
agosto de 2014 e suas atualizacoes.

Secao ll
Pessoal

Art 14, A empresa deve possuir numero apropriado de funcionarios com qualificacdes
adequadas garantindo que as responsabilidades atribuidas individualmente ndo sejam Lao extensas a
ponto de apresentar riscos & qualidade do produto.

Art. 15. Devem ser estabelecidos requisitos relacionados 4 salde, higiene e vesluario do pessoal,
conforme as atividades a serem realizadas.

Art. 16. A sistematica para o treinamento dos funcionarios cujas atribuicées possuam impacto no
Sisterma de Gestao da Qualidade, ou na Assisténcia Domiciliar, deve estar descrita.

§1® Os funcionarios a que se refere o caput deste artigo devem receber treinamento inicial,
periddico e continuo de acordo com a complexidade da atividade e compativel com a acic de
treinamento realizada, inclusive relativeo a atualizagao da legislagao. seguranca do trabalho, limpeza, além
de necessidades identificadas pelo Sistema de Gestdo da Qualidade e derivadas da adocao de novos
procedimentos.

£2° No case de dispensacao de Gases medicinais para usuarios finais, o treinamento deve incluir
instrucoes e atividades referentes aos cuidados de assisténcia domiciliar,

53° Os requisitos de treinamento referentes 3 cada posicdo de trabalho, expressos em
programas e procedimentos de qualidade, devem estar definidos na forma de matriz de treinamento ou
curriculo.

547 Os registros que permitam identificar o treinando, a data de execucio e a carga horaria. bem
como a estratégia utilizada, os assuntos abordados e a avaliacao da eficacia devem ser mantidos,

Art. 17, E proibido fumar, comer, beber (com excecdo de agua potavel, que deve estar disponivel
em local especificol manter plantas, alimentos. medicamentos pessoais ou qualquer objeto estranho ao
setor, nas areas de recepgdo, armazenagem, expedicao e devolucao de produtos.

Secao

Sistema de Gestao da Qualidade
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Art. 18. O Sistema de Gestao da Qualidade deve cobrir todos os aspectos gue influenciam a
qualidade dos Gases medicinais e dos servicos prestados, bem comeo contemplar um planc de
contingéncia. em caso de desabastecimenio.

§1° As acoes do Sistema de Gestdo da Qualidade sio de responsabilidade de toda a empresa e
devem ser exercidas por todos os seus membros, lideradas por um departamento de Sistema de Gestao
da Qualidade com estrutura organizacional definida.

§2° O Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser documentade. dispende de procedimentos
operacionais e registros apropriados.

Art. 18. O Sistema de Gestdo da Qualidade deve possuir autonomia hierarguica & recursos
necessarios para exercicio das seguintes funcoes

| - garantir a implementacac e manutencao de um sistema da qualidade,

Il - coordenar a gestao docurmental;

Il - elaborar, revisar e aprovar formalmente os procedimentos operacionais padrao;

IV - adotar e manter programa de autoinspecoes;

V - adotar e manter programas de treinamentos iniciais & periddicos,

VI - supervisionar as atividades de recolhimento, incluindo simulagées de recolhimentao;
Vil - receber e investigar reclamacoes;

VIl - gerenciar produtos devolvidos e produtos retornados;

I¥ - implementar um sistema para controle e gerenciamento de mudancas;

¥ - verificar e garantir os requisitos legais de licenga sanitaria e autorizacao de funciocnamento
dos integrantes da cadeia de distribuicao de Gases medicinais quando pertinente;

X1 - gerenciar a qualificacao € calibragao de equipamentos e instrumentos;

Xl - registrar, invesligar e adotar acdes corretivas e preventivas para as nao conformidades ﬁ
identificadas:

X - gerenciar residuos;

AV - garantir a integridade e rastreabilidade dos Gases medicinais e dos dados relativos as
transacdes comerciais;

XV - implementar um programa de manejo de pragas com agentes seguros, regularizadas junto
a0s orgaos competentes e que nao oferecam risco de contaminacdo aos produtos armazenados:

*V1 - realizar as comunicactes previstas aos drgaos sanitarios conforme modelos estabelecidos
e divulgados por estes e comunicar aos parceiros comerciais e autoridades policiais competentes quando
do roubo e da identificacao de produtos falsificados ou adulterados; e

XVl - garantir a destinagic adequada a produtos falsificados.
Secao IV
Documentagao

Art. 20, A gestdo e controle de documentos da qualidade deve dispor de orientactes
detalhadas para elaboracao, revisdo, aprovacao, distribuicdo e controle, treinamento, codificacan, guarda e
ohsolescéncia dos documentos em formato fisico ou eletrénico,

Art, 21. Os procedimentos operacionais padrao devem ser compreensiveis pelos funcionarios,
instruir todas as atividades relacionadas ao setor e ndo devem apresentar ambiguidades.

Art. 22. Os procedimentos operacionais padrio devem ser seguidos e estar disponiveis por meio
fisico ou eletrénico em seus respectivos locais de trabalho.

Art. 23. Os procedimentos operacionais padric devem ser mantidos atualizadas para gue
correspondam a pratica e & rotina adotadas para as atividades previstas nesta Resolucao.
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Art. 24. Devem ser mantidos registros das acoes efetuadas. de tal forma que todas as alividades
significativas referentes a armazenagem, distribuicdo, transporte e/ou dispensacac de Gases Medicinais

possam ser rastreadas.

Paragrafo Gnico. Todos os registros de que trata o caput deste artigo devem ser mantidos por
pelo menos um ano, contados do vencimento do prazo de validade do preduto terminado armazenado,
distribuido. transportado ou dispensado.

Art. 25. Os registros manuais ou eletronicos devem ser prontamente recuperaveis. e devem ser
armazenados de modo seguro. de forma a evitar gqualguer modificagdo nac autorizada. danos,
deterioracio ou perda.

§1° A correcio de um dado registrado deve ser realizada mediante justificativa da necessidade
de alteracdo, preservando-se a possibilidade de leitura do dado originalmente gravado.

§2° Devem ser mantidos backups para os registros gerados ou armazenados em formato
eletrénico,

§3° O acesso aos computadores relacionados a gestao e controle de documentos deve ser
restringido por uso de senhas individuais ou outros meios seguros.

547 O acesso as versoes obsoletas dos procedimentos operacionais deve ser restrilo a pessoas
delegadas pelo Sistema de Gestao da Qualidade.

SecaoV
Reclamagdes

Art, 26. Deve ser estabelecido e divulgade aos clienies e usuarios finais um servico de
atendimento para o recebimento de reclamacges.

Art, 27, As reclamacgdes relacionadas com a qualidade, autenticidade, legalidade ou integridade
dos Gases medicinais ou aguelas relacionadas a eventos adversos devem ser registradas e investigadas.

§1° A responsabilidade pela investigacdo estende-se proporcionalments a participagao de cada
ente da cadeia na causa do desvio das caracteristicas e dos eventos previstos no caput deste artigo,

527 A investigacdo deve classificar as reclamagdes em procedentes ou nao procedentes,
mediante andlise e investigacdo da causa-raiz, confirmando ou descartande as n3oc conformidades
relacionadas.

§3° Cabe a investigaciao definir a causa raiz do problema, avaliar os impactos aos clientes e
sugerir, se necessdrio, ao fabricante ou ac detentor do registre, o recolhimento.

84® A investigacao deve considerar a possibilidade de que outros lotes do Gas medicinal
tenham sido afetados pela mesma causa raiz.

§5° Agdes corretivas devem ser definidas, implementadas e monitoradas para as situacdes nas
quais a reincidéncia da nao conformidade represente risco ao paciente.

Art. 28. Deve haver procedimento escrito que descreva as acdes a serem adotadas em caso de
reclamacac relacionada a desvie de qualidade, inclusive nos casos em que se faca necessdrio o
recolhimento de produtos.

Art. 29. Os registros de reclamagdes devermn ser regularmente revisados com a finalidade de
detectar guaisquer indicios de problemas especificos ou recorrentes,

Art. 30. As reclamacdes relacionadas aos desvios de qualidade devem ser registradas
separadamente daguelas relacionadas 45 atividades de distribuicae, armazenagem e transporte ou
dispensacao.

Paragrafo unico. As reclamagoes relacionadas aos desvios de qualidade devem ser repassadas
ac fabricante ou ao detentor do registro para investigacao. e os resultados desta devem ser aditados ao
registro inicial

Art. 31. A apuracao de reclamacoes sobre possiveis falsificacfes ou cargas roubadas ou furtadas
devem ser priorizadas.

Secao VI
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Recolhimento

Art. 32, As empresas envolvidas nas atividades de distribuicao. armazenamento. transporie e
dispensacao de Gases Medicinais devem atender ao disposto na Resolucdo da Diretoria Celegiada - RDC
n® 625 de 8 de marco de 2022, ou outra que lhe vier a substituir. referente a procedimentos de
recolhimentoe de medicamentos.

Art. 33. A empresa deve possuir procedimento escrito que estabeleca a agao de recolhimento e
defina as respectivas responsabilidades ao longo da cadeia de distribuicde, de ferma a assegurar que o
fabricante ou envasador seja capaz de cumprir o plano de recolhimento ou suas simulacaes.

Art. 34. Os mapas de distribuicdo devem ser prontamente recuperaveis durante tempo
condizente com a validade dos Gases medicinais distribuidos ou dispensados.

§1° Os dados cadastrais relatives as empresas constantes no mapa de distribuicao devem estar
atualizados e conter informacdes minimas necessarias ao contato postal, telefonicc e por correio

eletronico.

627 Deve ser realizada, a cada 2 (dois) anos uma simulagao de recolhimento para comparagao
entre as unidades distribuidas e localizadas nos clientes, tanto para Gases medicinais a granel. quanto para
Gases medicinais em cilindro. com o intuito de testar a efetividade do recolhimento e corrigir falhas.

§3% O fabricante ou envasador devera ser informado previamente sobre o recolhimento, guando
este for instituido por outra empresa da cadeia de distribuicao.

§4° Nos processos de recolhimentos, todos os clientes e usuarios finais relacionados, bem como
as autoridades sanitarias competentes, devem ser notificados imediatamente.

§5° Nos casos de recolhimento. a empresa deverd providenciar a pronta substituicio do lote
recolhido.

Art. 35. As distribuidoras, armazenadoras, transportadoras e dispensadoras de Gases medicinais,
durante o recolhimento de determinado produto, devem manté-lo exatamente como recolhido, para
posterior investigacao pela empresa fabricante ou envasadora, excetuando-se nas situacoes em que o ‘ﬁr
risco de manutengao extrapole a seguranca aceitivel das atividades.

Paragrafo unico. Os lotes de Gases medicinais em cilindros, tanque criogénico domiciliar e/ou
movel, quando transportados como lotes em recolhimento, devem ser devidamente identificados. nao
necessitando de delimitacio fisica propria na carroceria do veiculo.

Art. 36, Ao fim do recolhimento, deve ser registrado em relatdrio a avaliacio da eficacia das
comunicagoes emitidas e do grau de recuperacio das unidades distribuidas,

Secao Vi
Devolucdes

Art. 37, Deve ser estabelecido procedimento para o gerenciamento de produtos devolvidos por
clientes e usuarios finais.

51° As devolugdes somente serdo aceitdveis para produtos vendidos lacrados. nao sendo
aplicavel a distribuicao de Gas Medicinal a Granel

§2° E considerado como produte retornadeo, o gas medicinal fruto de fracionamento gue
constitui um novo lote.

§3° Gases Medicinais objeto de furte ou roubo. que tenham sido recuperados. nao devem ser
tratados como os demais medicamentos devolvidos, devendo ser enviados ao fabricante, para descarte ou
reprocessamento,

Art. 38. Antes que um Gas medicinal devolvido seja reintegrado ao estoque comercializavel, no
rinimo os seguintes fatores devem ser registrados e ponderados pelo sistema de gestio da qualidade:

| - & motivo da devolucao;
Il - as condicdes de armazenagem e transporte empregadas pelo comprador

lll - a integridade da embalagem secundaria original; e
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IV - o prazo de validade.
Art. 39. A incapacidade em garantir que o Gas medicinal devolvido se mantém dentro de seus
padroes de qualidade deve resultar na rejeicao da reintegracao.

Art. 40. As distribuidoras, armazenadoras, transportadoras e dispensadoras de Gases Medicinais
S0 responsdveis por garantir que as operacoes de devolucdo sejam realizadas preservande a integridade,
identidade e qualidade dos Gases Medicinais, sendo aceitavel somente a revenda de cilindros devolvidos
com lacre original, dentro do prazo de validade e proporcional as suas possiveis prescricoes.

Art 41 Erm caso suspeita de alteracdo, adulteracao, fraude, falsificacae, roubo ou furto, as
empresas envolvidas na distribuicao, armazenagem, transporte e dispensacao distribuicac. armazenagem.
transporte e dispensacao devem imediatamente notificar a autoridade sanitdria competente & o fabricante
ou envasacdor do gas medicinal

§1° Devern ser estabelecidos procedimentos com diretrizes para rastreamento de Gases
Medicinais falsificados. alterados, adulterados. fraudados ou objeto de roubo ou furto, assim coma para
acompanhamento das respectivas publicacdes relacionadas, oriundas da autoridade sanitaria competentes,

§2% Os Gases medicinais objetos de furto, roubo ou outras apropriacées indevidas, ainda que
tenham side recuperados, devem ser rejeitados.

Secao Vil
Autoinspecoes

Art. 42. Deve ser estabelecido procedimentc para o gerenciamento do programa de

autoinspecoes,

Paragrafo unico. Todos os processos com impacto no Sistema de Gestao da Qualidade devem
ser inspecionados com uma pericdicidade de até 2 (dois) anos,

Art. 43, As autoinspectes devermn ser conduzidas por profissionallais) naoc wvinculadofs)
hierarguicamente ao processo ou ao departamento inspecionado. m

Paragrafo unico. Os profissionais a gue se refere o caput devem ser capacitados
especificamente para a atividade de autoinspecac.

Art. 44. Os dados das autoinspecoes devem ser compilados em relatdrios com as seguintes
informacoes minimas:

| - identificacdo da equipe de inspetores;
Il - periodo da autoinspecao;
Ili - ndo conformidades identificadas;

IV - acoes corretivas e preventivas elencadas e seus respectivos prazos de conclusio e
implementacao: e

V - agbes de acompanhamento da adogio e monitoramento da eficacia das acdes corretivas e
preventivas; e

VIl - avaliagio e concordancia das chefias de cada departamento afetado e da posican
hierarguica maxima da empresa.

Secao IX
Qualificacoes e Validagoes

Arl. 45 Equipamentos. processos e sistermnas informatizados que possam influenciar na
qualidade dos Gases Medicinais distribuidos, armazenados ou transportados devem ser qualificados e
validados antes de seu uso.

5§17 Estudos de requalificacdo ou revalidacio devemn ser executados guando as conclusces dos
controles de mudanca indicarem tais necessidades.

§2° A execucdo dos estudos para o contrale de mudancas deve ser orientada por ferramenta de
analise de risco, reconhecida por referéncias bibliograficas, envolvendo diferentes areas da em presa,
podendo incluir posicoes e organagramas da matriz ou de filiais.
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§3° Sistermas informatizados n3o passiveis de configuracdc podem ser dispensados de
validacao. com base em analise de risco, devidamente instruida por referéncia especifica aos sistemas
computadorizados.

§4° Arguivos gerados por sistemas informatizados nac configuraveis devem apresentar analise
de risco, devidamente instruida por referéncia especifica aos sistemas computadorizados, indicando a
necessidade ou ndo de protecaovalidacao,

Art. 46. Os instrumentos de medicdo que possam ter impacto na gualidade do gas medicinal
armazenado ou transportado devem ser calibrados, com frequéncia justificada pela empresa,

Art. 47. Deve existir programa de manutencio preventiva para todos os equipamentos com
impacto na qualidade.

Secao X
Rastreabilidade dos Lotes e Cilindros

Art. 48, Devem existir procedimentos e sistemas de registro adequados para garantir a
rastreabilidade e a integridade dos dados relativos as transacoes comerciais referentes a lotes e cilindros,
capazes de assegurar o histérico de distribuicao e dispensacao até o ponto de consuma.

Art. 49. Para a atividade de fracionamento., deve haver historico das entregas relacionadas a
cada lote.

Art. 50. As notas fiscais para Gases medicinais devem conter os nimeros de lote & a guantidade
comercializada.

Art. 51. As quantidades a granel remanescentes em tanques de distribuicao e transporte podem
ser reintegradas em tanques de empresas fabricantes ou envasadoras, desde que sejam observadas as
premissas de boas praticas de fabricacdo de Gases Medicinais,

CAPITULO IV

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA ARMAZENAGEM, DISTRIBUICAO E DISPENSACAD
Secao |

Instalacdes e Estocagem

Art. 52. O exercicio das atividades de armazenagem, distribuicio e dispensacao de Gases
Medicinais requerem, no minime:

| - drea de recebimento. conferéncia e integracaoc ao estoque;
Il - area de armazenagem geral de Gases medicinais;

Nl - &rea de armazenagem para Gases medicinais recolhidos e devalvidos, com delimitagao
separada e acesso restrito;

IV - area de armazenagem para Gases medicinais sujeitos a controle especial. separada e com
acesso restrito. guando pertinente;

V - area de expedicao de Gases medicinais;
Wl - area de administracao; e

Vil - area de cantinas ou refeitorios. vestiarios, sanitarios e lavatdrios, quando pertinente, sem
comunicagao direta com as areas de armazenagem,

Art, 53. As empresas gque realizam atividades de distribuicao. armazenagem e dispensacao de
Gases Medicinais devem dispor de drea de tamanho adequado e proporcional ao volume das operacoes
realizadas, permitindo as segregacdes especificas para tangues e cilindros de Gases Medicinais e nao
medicinais.

Art. 54. As areas de armazenamento de cilindros e tanques criogénicos méveis devem ser
projetadas respeitando as necessidades de ambiente ventilado necessarias 3 seguranca, cobertas e
protegidas das condicdes adversas do tempo,

Paragrafo Unico. Deve haver procedimento para o controle de pragas. utilizando produtos ou
técnicas seguras, que nio representem risco de contaminacio dos Gases Medicinais.
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Art. 55. Os espacos circundantes devem ser pavimentados.
Art. 56, As instalagdes devem ser mantidas em bom estado de conservacao e impeza.

Art. 57. ltens avariados ou danificados devem ser retirados do estoque & armazenados

separadamente.

Art. 58. Devemn ser realizados inventirios periodicos do estogque e investigadas as discrepancias
encontracas,

Secaoll
Recepcao e Expedicao
Art. 59. O Recebimento e a Expedicac devem ser realizados em areas separadas,

Paragrafo dnico. Quandc a separacao fisica nac for possivel devem ser adotados
procedimentos para que hdo exista risco de troca de produtos.

Art. B0, As areas de recebimento devem ser projetadas e edquipadas de modo a permitir, se
necessario, que as cargas sejam limpas e conferidas antes da Armazenagem.

Art. 61. Deve ser estabelecido procedimento para as atividades de recebimento & expedicac de
produtos, devendo ser verificados:

| - as condicoes de transporte, como segregacao de Gases medicinais de Nao Medicinais:
Il - a5 numeros de lote, data de validade & as quantidades descritas na nota fiscal:

il - a integridade da carga: e

I - a limpeza do caminhao.

Paragrafo Unico. As cargas que ndo cumprarm com os requisitos de recebimento devem ser
classificadas como em guarentena. enquanto aguardam avaliacao e liberagio pelo sistema de gestao da
qualidade.

Art. 62, Cada operacao de expedicao deve ser registrada, a fim de garantir a rastreabilidade dos m
dados do transportador. do ciente ou usudrio final e dos Gases medicinais comercializados.

CAPITULOV
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA TRANSPORTE

Art. 4. O transporte de Gases medicinais se caracteriza como movimentacio exclusiva de
loteds) de um produle previamente aprovado por uma empresa fabricants ou envasadora.

Art 65 Sao0 obrigacoes dos transportadeores de Gases Medicinais

| - registrar as informacdes relativas as operacoes de transporte, armazenagem temporaria e
recepcac de Gases Medicinais por seus veiculos;

Il - transportar Gases Medicinais segregados de Gases Nio Medicinais e em condigoes
ambientais que cumpram com as especificagtes dos fabricantes;

Il - estabelecer instruces quanto as condicdes de conservacao durante o transporte, bem
Comao a armazenagem temporaria; e

IV - receber Gases Medicinais exclusivamente de empresas devidamente autorizadas e
licenciadas pelos drgios de vigilancia sanitaria,
Art. 66. 530 obrigacies dos contratantes dos servicos de transporte:

| - informar as condicdes de transporte necessarias ao transportador. de modo a garantir a
manutencao da identidade e qualidade dos gases transportados;

Il - disponibilizar documentos que comprovem a regularidade dos Gases medicinais ao
transportadores; e
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Il - prestar orientacdo e assisténcia técnica em casos de acidentes que envolvam Gases
medicinais em transporte.

Art. 67. Em caso de sinistro, roubo ou furto, o transportador deve comunicar imediatamente o
ccorrido ac contratante e & autoridade sanitaria competente. sem prejuizo de outras providéncias cabiveis.

Arl. 68, Os cilindros e tanques moveis devem ser entregues aos clientes e usuarios finais em

estado limpo e compativel com o ambiente e o uso pretendidos.

Paragrafo unico. Devem ser cumpridas as exigéncias previstas em rotulo. sem prejuizo 2
seguranca dos produtos,

Art. 69, Todo o sistema de conexdo, incluindo possiveis bombas de transferéncia & mangueiras

flexiveis, deve ser purgado com evidéncia de remogao atestada previamente ac abastecimento de
tangques cricgénicos fixos ou moveis.

Art. 70. As transferéncias somente se darao em rotina para tangues recebedores com pressao
paositiva e com gas residual de mesma gualidade do abastecido.

Art. 71, Devemn existir procedimentos para a operagdo e a manutencao de todos os veiculos ou
equipamentos envolvidos no processo de transporte e distribuicde, incluindo limperza e precaucdes de
seguranca.

Art. 72, Caso sejam realizados testes de controle de qualidade por funcionarios de empresas
transportadoras em pontos de descarga, devemn ser utilizados equipamentos calibrados.

8 1% Acordos de qualidade entre fabricantes e envasadoras devem definir clausulas de
responsabilidades individuais pelos lotes,

§ 2% Os dados de controle de qualidade obtidos pela empresa de transporte nas analises devemn
abrigatoriamente estar disponiveis para as empresas contratantes, de maneira integra & passiveis de
serem auditados,

Art. 73. Quando incumbidas do enchimento de tanques criogénicos fixos ou estacionarios, as
transportadoras devem assegurar a existéncia de valvula de relencdo adeguadamente instalada no
veiculo transportador ocu no tangue cricgénico recebedor,

Paragrafo unico. E vedado o enchimento de tangue sem ao menos uma valvula de retencao ne
circuito tanque mdvel/tangue estacionario.

CAPITULO VI
DISPENSAGAQ DE GASES MEDICINAIS

Art. 74. O enchimento ou a troca de cilindros ou tanques criogénicos domiciliares somente pods
ser realizado apds auterizacio do usuario final ou pessoa responsavel pela assisténcia domiciliar

Art. 75, A dispensacac de Gases Medicinais deve obedecer & prescricido meédica,

Art. 76. A dispensacdo de Gases Medicinais deve obedecer acs preceitos de controle sanitario
de medicamentos, mesmo quando destinada a atividades nao terapéuticas, de diagnéstico e profilaticas.

Art. 77, A atengdo farmacéutica em dispensacio de Gases Medicinais deve considerar também
aspecios de seguranga.

CAPITULO VI

T

is entre Distribuidoras. desde que

Paragrafo unico. Quando a comercializagao de que trata o caput deste artigo se referir a Gases
Medicinais a granel. devem ser também cumpridas as boas praticas de fabricagao, conforme resolucac
vigente,

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS
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Art. 79. As empresas que realizam as atividades de distribuicdo, armazenagem. transporie e
dispensacao de Gases Medicinais, caso detectem uma possivel utilizagdo de cilindro de gas industrial
como medicinal. devem manter o cilindro isolado. bem como identificado, e notificar a vigiltancia sanitaria
local para as devidas providéncias,

Paragrafo unico. Mo caso da identificacao de cilindros incompativeis com normas técnicas de
seguranca de Gases medicinais, as empresas de que trata o caput deste artigo devem manté-los isolados
e encaminha-los para destruicao, sem reaproveitamento.

Art. BO. A distribuicao, armazenamento. transporte e dispensacao de Gases Medicinais sujeitos a
controle especial devem atender ainda aos controles dispostos na Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio
de 1998, e suas atualizacoes,

Art. 81 Para empresas abrangidas por esta Resolucao, nao se aplicam a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 430, de 7 de outubro de 2020,

Art. 82. O descumprimento do disposto nesta Resolugao constitui infragdo sanitaria, nos termos
da Lei n® 6437, de 20 de agosto de 1977, ou sua atualizacao, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa & penal cabiveis.

Art. B2 E permitido ao agente regulado exercer atividades de distribuicao e dispensacac no
mesmo estabelecimento.

Art. 84, A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 16, de 17 de abyril de 2014, passa a vigorar
com as seguintes alteracoes:

“Art. 8-A" As distribuidoras. armazenadoras e transportadoras de gases medicinais deverao
seguir o disposto nesta Resolucao & na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 887, de 11 de julho de
2024, e atualizactes.” (MR)

Paragrafo anico. A ampliacdo e redugdo de classes de produtos somente & permitida entre
cosmeticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos, insumos farmaceuticos &
gases medicinais” (NR).

Art. 85. A Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 275, de 9 de abril de 2012, passa a vigorar
com as seguintes alteracces;

"Art. 7-A O exercicio das atividades de dispensacdo de gases medicinais. sujeitos ou nao a
controle especial devem atender aos reguisitos e condicoes estabelecidos na Resolucio de Diretoria
Colegiada, que estabelece os requisitos de Boas Praticas relacionadas as atividades de distribuicaa,
armazenagem, transporte e dispensacac de Gases Medicinais, gases liquefeitos medicinais e liguidos
criogénicos medicinais, em tanques ou cilindros, denominados em conjunto como "Gases Medicinais™ (NR)

G 1 5 A L M e e e s

Vil. manipulacdc de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial:
Viil. manipulagao de medicamentos estéreis;

IX. dispensacao de gases medicinais nao sujeitos a controle especial: ou
*. dispensacac de gases medicinais sujeitos a controle especial® (NR)

Art. 86, A atividade de dispensacdo de gases medicinais. caso nio sgja realizada com a
dispensacac de outros medicamentos, podera ser realizada no mesmao estabelecimento &m gue é
realizada a distribuicao de gases medicinais.

Paragrafo unico. Aos estabelecimentos que dispensam somente gases medicinais. nas se aplica
© 53" do art. 29-F da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°16. de 1' de abril de 2014.

Frips:fanas in. gont brendvweshidoul resolucaorde-m-857-de- 1 1-de-puiho-de-2004-57 171 2655



1HOTII0E, 1038 REGOLUGAD - ROG b+ 287, DE 11 DE JULHD DE 2024 - RESOLUGAT - ADC N° 387, DE 11 DE JULHO DE 2024 - DOU - Imprensa Naoonal

ANTONIO BARRAS TORRES
Diretor-Presidente

Este conteddo néo substitui o publicado na versao cerlificada,
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA - RDC N° 870, DE 17 DE MAIO DE 2024

ﬁl;pdﬁ" Euhﬂéj‘,;ﬁgj:ﬁq nnéé'i.ﬁ'troe as mudancas pos-

i) &

redistro Hg gases mqa;li:;qmé. enguadrados  como

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE WIGILANCIA SANITARIA. no uso das
atribuicdes que lhe confere o art 15, Il e IV, aliado ao art. 7° Il e IV da Lei n® 8782, d= 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugio, conforme deliberado em reuniao
realizada em 15 de maio de 2024, e =u, Diretor-Presidente, determine a sua publicacao.

CARITULO|
DISPOSICOES INICIAIS
Secaol

Chjetivo e abrangéncia

Art. 1° Esta Resolugdo tem como objetivo estabelecer os requisitos minimaos para a notificagac. o
registro e as mudangas pos-registro de gases medicinais enguadrados como medicamentos,
Art. 2° Esta Resolucac se aplica aos gases medicinais industrializados enguadrades como

medicamentos, de uso em servicos de saude ou em domicilios.

Paragrafo Gnico, Esta Resolugdo ndo se aplica aos gases medicinais produzidos por meio de
sistemas concentradores de oxigénio em servigos de saude ou em domicilios para use proprio,

Secaoll

Definicoes

I- mudanca de implementacac imediata: mudancga pos-registro para a qual a Anvisa concede
autorizacao previa para sua imediata implementagdo pela empresa mediante a inclusao. no HMP ou na

peticio protocolada individualmente. de todas as provas satisfatdrias requeridas para a modificacio,
conforme disposto nesta Resolucao:

Il- apresentacdo comercial: cada uma das opgdes em que o gas medicinal & disponibilizade no
mercado, considerande as caracteristicas de wvolume, concentracdo. acondicionamento e forma
farmaceéutica;

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

V- Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) de gases medicinais: documento emitido
pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricacao de
gases medicinais dispustas na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 658, de 30 de marco de 2022, e
Instrucdo Normativa - IN n® 129, de 30 de margo de 2022, ou outrals) que vierlem) a lhe(s) substituir;

V- cilindro: recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida em volume de agua
que nao exceda 150 litros;

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

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

lmg -amvisard e BT 0-da-1T-da-maio-d - 202 4-5507 55228
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Vill- envasadora: estabelecimento que promova o envase (enchimentol de recipientes como
cilindros e tanques criogénicos maveis. nos quais os produtos se encontram prontos para uso,

[¥- fabricante: estabelecimento responsavel por quaisquer das etapas de fabricagao do gas
medicinal, inclusive o envase em cilindros ou tangues criogénicos,

¥- gas: substancia ou mistura de substancias cuja pressao 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;

¥l- gas componente: cada um dos gases que compaem o gas medicinal:

¥ll- gas liguefeito: gas na pressac de vapor que permanece parcialmente liquefeito em
temperatura acima de -50 °C;

¥i- gas medicinal: gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doencas em
humanos ou administrados a humanos para fins de diagnéstico medico ou para restaurar corrigir ou
maodificar funcaes fisiolégicas;

et

bsﬁm‘:gmms

iy

XVi- gas ou liguide cricgénico: gas altamente refrigerado em equilibric de fase (liquide e sua
pressac de vapor) e com ponto de ebulicao menor ou igual a -150 "C na pressaoc absoluta de 101.3 kPa;

XWll- Historico de Mudangas do Produto (HMP) formulario no qual deverao ser registradas
informacoes a respeito do historico anual do gas medicinal registrado;

*VIlI- nome do gas medicinal: denominagac do gas conforme nomenclatura DCE, seguida pelo
complemente “medicinal’ e, no case de misturas de gases, seguida, ainda, pela concentracao ﬁ
volumevolume de cada um dos gases componentes;

XI¥- nome comercial nome de marca ou de medicamento atribuido ac gds medicinal pela
empresa notificadora ou detentora do registro;

*¥- notificacao de gases medicinais. comunicacdo & Anvisa da fabricacdo, importacao ou
comercializacio dos gases medicinais relacionados na lista de gases medicinais sujeitos & notificacac:

#XI- numero do lote do gas medicinal: designagao impressa na rotulagem de um gas medicinal
que permita identificar o lote e. em caso de necessidade, localizar e rever todas az opecragdes de
fabricacao e inspecao praticadas durante a producao;

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

¥X- recipiente: tanque criogénico. tanque, caminhdo-tanque, cilindre, bateria de cilindro ou
qualguer outro tipe de embalagem que esteja em contato direto com o gas medicinal:

XXV~ relalorio de producio: documento contendo a descricio das etapas de produgdo, dos
equipamentos ulilizados e dos controles em processo do gés medicinal;

XXW- sistema concentrador de oxigénio: também conhecide como usina concentradora de
oxigénio ou Pressure Swing Adsorption (PSA), & um sistema composto de equipamentes e acessarios gue
filtra. retém umidade e concentra o oxigénio do ar atmosférico por meio do processo de adsorcio
molecular;

X¥VI- tanque criogénico fixo: recipiente imdvel com isclamento térmico destinado 2
armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos:

X¥VIl- tanque criogénico movel recipiente movel com isolamento térmico destinade a
armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos, exceto caminhio tanque; e

K¥WI- valvula integrada: valvula acoplada ao regulador de pressao,
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CAPITULO I

DISF’GSH’,‘.GEE GERAIS

nente podem ser produzidos
qia'e_amssuam Certificado de

Art. 77 Os cilindros, as valvulas e as valvulas integradas utilizados nos produtos abrangidos por
esta Resolucdo devem atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas de organismos
normalizadores oficiais.

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

Art. 8° A auséncia de quaisquer dos documentos exigidos nesta Resolucao deve ser
acompanhada de justificativa técnica,

Art. 9% A Anvisa podera, a seu critéric & mediante justificativa técnica, requerer testes e
documentos que deverao ser apresentados nos casos ndo previstos nesta Resolugaoc, ou provas adicionais
para comprovacao de qualidade, seguranga e eficacia dos gases medicinais.

§1° Para os gases medicinais sujeitos ao registro, a Anvisa podera solicitar 4 empresa os dados
brutos dos ensaios ndo clinicos e clinicos, assim como os dados de qualidade.

§2° A exigéncia de evidéncias adicionais podera ccorrer mesmo apos a notificacao, aprovacao
do registro ou mudanca poas-registro do gas medicinal.

Art. 10. O relatério de ensaios clinicos para fins de registro, quando solicilado, deve conter
tamibém as seguintes informacgoes:

|- referencias bibliograficas, quando disponiveis; e

ll- todas as informacdes clinicas dispaniveis, favordveis e desfavoraveis ao gas medicinal em
estudo.

Art. 11, Todos os estudos clinicos conduzidos em territério nacional para fins de registro devem
seguir a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 9, de 20 de fevereirc de 2015, ou outra que vier a lhe

substituir, que dispoem sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no
Brasil.

Paragrafo Unico. A aprovacao prévia do desenvolvimento clinico conduzido em territorio
nacional & obrigateria para a utilizacdo dos resultados para fins de registro.

Art. 12. A empresa devera requerer a Farmacopeia Brasileira a inclusao dos componentes do gas
medicinal que ainda nao estejam presentes na lista da Denominacao Comum Brasileira (DCE).

Art 13. Todos os documentos referentes a peticoes de registro. renovacio de registro e
mudancas pas-registro devemn ser encaminhados de acordo com a RDC n® 25, de 16 de junho de 2011, ou
outra gue vier a lhe substituir, que dispoem sobre os procedimentos gerais para utilizacao dos servicos de
protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

Paragrafo unico. Quando a submissio da peticao nao ocorrer por meio eletronice, uma copia de
todos os documentos em arquivo eletronico que permita copia e busca textual deve ser anexada a peticao

CAPITULO I

NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS
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Art. 14. A lista de gases medicinais enguadrados como medicamentos sujeitos a notificacao,
suas indicacdes. contraindicacoes, precaugdes, reacdes adversas, interagdes medicamentosas e linhas de
producac constam no Anexo da Instrucao Normativa Anvisa- IN n® 301, de 17 de maio de 2024, ou outra

que vier a lhe substituir.

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

Art. 16. Apenas as empresas gue atendam ao disposto nes artigos 5° ou &° desta Resolugao
podem notificar, fabricar ou envasar gases medicinais.

Art. 17. A notificacdo estd sujeita & Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
correspondente a isencao de registro de medicamento,

Art. 18. A notificacdo deve ser realizada obedecendo integralmente as informacoes
padronizadas no Anexo da IN n® 201, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir & instruida com as
seguintes informacbes:

|- descricao das apresentacoes;

ll- nome comercial (se houver);

- fabricantels),

V- envasadoriash

V- referéncia farmacopeica utilizada no controle de qualidade; e

Vl- Relatorios de estudos de estabilidade realizados com. no minimo, 3 (trés) lotes do gas
medicinal e conduzidos conforme a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 318, de & de novembro de
2019, ou outra gue vier a lhe substituin que estabelece os critérios para a realizacao de estudos de
estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto biologicos.

Vil- layout dos rétulos ou folhetos informativos contendo as informacoes constantes no Anexo |
desta Resolucao & IN n® 301, de 2024, ou outra que vier a Lhe substituir.

§1° Para cada gas medicinal na sua respectiva forma farmacéutica produzido pela empresa

deve haver uma notificacao.

§2" A empresa deve realizar nova notificacao sempre gue houver inclusées ou alteracdes em
quaisquer informagoes prestadas por meio do procedimento eletronico de notificacao.

§3° Alternativamente, em substituicido 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
informacdes de estabilidade utilizadas para a definicas do prazo de validade proposto para o gas
medicinal.

§4? Para gases medicinais na forma farmacéutica de liquides criogénicos, a apresentacao dos
layouts dos rotulos ou folhetos informativos exigida no inciso Vil do caput deste artigo ndo € obrigatoria.

Art. 19 A manutencioc da regularizacdo dos gases medicinais enguadrados como
medicamentos sujeitos a notificacao fica vinculada ao cumprimento dos requisitos desta Resolugio & da
declaracao de interesse na continuidade da comercializacao dos gases medicinais a cada 10 (dez) anos,
contados a partir do dia de efetivacio da notificacio junto a Anvisa,

51° O interesse na continuidade da comercializacio dos gases medicinais notificados deve ser
declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis! meses do decénio de reqgularizacac.

527 A ausencia da declaracao de interesse na continuidade da comercializacao resultara no
cancelamento da notificacae do gas medicinal.

§3% A empresa responsavel pela regularizagao dos gases medicinais notificados que pretender
nao mais comercializa-los deve proceder com o cancelamento de suas notificacdes junto ao sisterma
eletrénico da Anvisa,

Art, 20, As informacoes apresentadas na notificacao, bem como o conteudo de toda a
documentacio apresentada, sao de responsabilidade da empresa que realizou a nolificacido e serdao
chjeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em inspecaes.
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Paragrafo Unico. Caso seja constatada irregularidade na notificacao do gas medicinal. a Anvisa
efetuara seu cancelamento ou determinard a suspensio cautelar da fabricagde do gas medicinal. a
depender da gravidade da irregularidade, sem prejuizo das demais sancoes administrativas e penais a que
a empresa esteja sujeita.

Art, 21. Os gases medicinais notificados devem ser comercializados com rotulagem ou folheto
informative em conformidade com o disposto no Anexo | desta Resolugdo. ficando dispensados da

apresentacao de texto de bula.

Art, 22, As misturas contendo gases medicinais previamente netificados pela empresa e
elaboradas sob solicitacdo de servicos de saide estio isentas de nova notificacéo desde que sgjam
fabricadas conforme as Boas Praticas de Fabricacio de gases medicinais dispostas na Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n® 858, de 2022 e na Instrucdo Normativa - IN n® 129, de 2022, ou outrals] gque
vieriem) a lhels) substituir.

Paragrafo unico, Os rotulos das misturas de gases medicinais elaboradas sob solicitagao de
servicos de saide devem apresentar a razdo social, CMPJ e endereco do servico de saude no qual a
mistura de gases medicinais sera utilizada,

Art. 23, As solicitagtes de inclus3o, exclusio ou alteracdo de informacgdes na lista de gases
medicinais sujeitos a notificacas devem ser protocoladas na Anvisa por meio de assunto de peticao
especifico e devem ser instruidas conforme disposto no Anexo |l desta Resolugio.

Paragrafo Gnico. A Anvisa podera solicitar. a seu critério, bibliografia complementar gue auxilie
na decisdo de inclusie, alteragdo ou exclusao de informacgdes solicitadas.

Art, 24, A Anvisa disponibilizara em seu enderego eletrénico para consulta a relacao dos gases

medicinais notificados.

CAPITULO IV

en _ dos como medicamentos ﬂ
ﬁmﬁda'pﬂla Instrucao Normativa

Documentagao de Registro

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

I- indice dos documentos gue compaem a peticao;
II- formularic de Peticao, devidamente preenchido e assinado:

lll- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdeo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e
respectiva Guia de Recolhimento da Uniao (GRU). ou comprovante de isencio, quando for o caso;

IV- layout de texto de bula conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 47, de 8 de
setembro de 2002, ou cutra que vier a lhe substituir, que estabelecem regras para elaboracao,
harmonizagao. alualizacao. publicacio e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de satde;

V- layout dos rétulos contendo as informagdes constantes no Anexo Il desta Resolucao:
Vi- documentacao técnica de qualidade; ¢
VIl- documentacao técnica de seguranca e eficacia.

51" No caso de a empresa fabricante do gas medicinal ser diferente da requerente do registro,
inclusive nos casos de terceirizacao de etapas da producio. a empresa fabricante deve atender ao
disposto nos §§ 2° e 3° deste artigo e devem ser apresentados, da empresa fabricante. os documentos
descritos no inciso VI do caput deste artigo. no que for aplicavel.
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§ 2° Para registro do gas medicinal, & requerido CBPF valido. emitido pela Anvisa para as linhas
de producido nas quais sera fabricado e envasado, ou deve ser apresentada copia do protocolo de
solicitacdo de inspecdo para fins de emissao do CBPF.

§ 3° A falta do CBPF valido nae impede a submissao do pedido de registro, mas impedira sua
aprovacao.
§ 4' E obrigatorio o envio de documentagao técnica e legal disposta neste artigo referente a

todos os locais de fabricagao. caso a empresa solicite o registro de gas medicinal produzido em mais de
um local de fabricacao concomitantemente.

§ 5% As informacdes contidas em rétulos. bulas e embalagens devem estar em idioma
porfugués,

§ 6% No caso de gases medicinais importados, a copia do protocolo de solicitagio de inspecaoc
para fins de emissdo do CBPF de gases medicinais deve ser acompanhada de copia de documento de
comprovacao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicinais valido emitido pela
autoridade sanitaria do pais fabricante.

§ 7° A apresentacdo pelo requerente de gualquer documento técnico nao explicitaments
solicitado nesta Resolucao deve ser acompanhada de justificativa que demonstre a sua relevancia para a

anélise técnica, caso contrario sera desconsiderado na analise da peticao.
Secaoll
Documentacao Técnica de Gualidade
Art. 27. A documentacio técnica de qualidade deve conter as seguintes informacoes:
|- sobre o gas medicinal:

a) descricao detalhada sobre a formula completa, designando os componentes conforme a
Denominacao Comum Brasileira (DCB)

bl informacao sobre a quantidade de cada componente da formula, suas respeclivas funcoes e
compatibilidades;

c} caracteristicas fisico-quimicas dos gases componentes formula estrutural formula
molecular, massa molecular e forma farmaceutica;

d} descricao do processo de obtencdo dos gases componentes: fluxograma do processo de
obtencio, incluindo as nomenclaturas. as férmulas moleculares e as estruturas guimicas 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: especificacbes, descricio dos meatodos
analiticos e laudo de analise emitido pelo fabricante do gas medicinal, acompanhados de referéncia
farmacopeia ou, na sua auséncia, de relatdrios de validacdo de método analitico:

f} controle de qualidade do gas medicinal: especificacées, descricao dos malodos analiticos e
laudo de andlise acompanhados de referéncia farmacopeica ou, na sua auséncis, de relatdrios de
validacao de metodo analitico; e

gl relatorios de estudos de estabilidade realizados com. no minimo. 3 (irés) lotes do gas
medicinal e conduzidos conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 318, de 2019, ou outra que
vier a lhe substituir

- sobre a producio do gas medicinal:

al nomes e responsabilidades das empresas, incluindo terceirizadas, envolvidas na producao e
controle de qualidade do gas medicinal;

bl fluxograma com as etapas do processo de fabricacdo 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;

cl criterios para definicac de lote;
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d} descricao das etapas do processo de fabricacao, incluindo todos os parametros utilizados, os
controles em processo & os produtos intermediarios.

e lista dos equipamentos envaolvidos na produgaoc, identificados por principic de
funcionamento; e

fi controle das etapas criticas com a informagao sobre os testes e criterios de aceitacao
realizados nos pontos criticos identificados no processo de fabricacao, além dos controles em processo.

lll- sobre ols) recipientels) e valvulalsk caracterizacao dols) recipiente(s) e valvulals). incluindo
descricao. desenho detalhado, materiais componentes e especificagées.

§1° Em cumprimento a alinea *f" do inciso | do caput deste artigo. nos casos em que se tratar de
gas medicinal importado. devem ser tambem apresentados laudos de analise, descricdo dos metodos
analiticos e respectivos relatdrios de validacdes emitidos pelo importador,

§2° 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 tecnico-cientifica que contemple
as informagdes de estabilidade utilizadas para a definicio do prazo de validade proposto para o gas
medicinal.

§3° Em cumprimento ao inciso Il do caput deste artigo. nos casos em gue a solicitagao de
registro se referir a apresentacdes comerciais com diferentes formulas percentuais (volumeAvolumes),
fabricadas no mesmo local, com mesmo processo produtive e equipamentos, deve ser apresentada a
documentacao referente as formulacdes de maior € menor razac entre o5 volumes dos gases
componentes.,

Arl. 28. Na avaliacdo das petictes de registro ndo serdo aceitos documentos tecnicos, como
relatorios de producao, laudos de controle de qualidade, entre outros, referentes a lotes produzidos em
periodo sem comprovacao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de gases meadicinais,

Secao |l

Documentacao Técnica de Seguranca e Eficacia ﬁ

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

I- relatério de ensaios nao-clinicos e de ensaios clinicos fase |l Il

lI- informagoes, quando disponiveis, scbre eventuais compromissos assumidos junto a outras
autoridades reguladoras quanto a realizacac de estudos complementares de seguranca clinica, eficacia
clinica, farmacologia clinica ou toxicologia nac-clinica; e

[l - plano de gerenciamento de risco.

517 Alternativamente, em substituicio ao exigido no inciso | do caput deste artigo, podem ser
apresentados dados de literatura técnico-cientifica gue contemplem as informacdes de seguranca e
eficacia.

52° Em casos especificos em que os estudos de fase Il nac sejam aplicaveis e os estudos de
fase Il sejam suficientes para comprovacao da eficacia e seguranca do gas medicinal, a empresa pode
submeter o pedido de registro apds a conclusao dos estudos de fase |l

53° Mo caso de gases medicinais comercializados em outros paises, devera ser apresentado,
junto ao pedide de registro. o Relataric Periodico de Avaliacdo Beneficio-Risco atualizado do gas
medicinal.

CAPITULO V
RENOVACAO DE REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 30, Para efeito de renovagao do registro do gas medicinal na Anvisa. a empresa deve
protocolar peticao acompanhada dos seguintes documentos;

I- formulario de Peticao, devidamente preenchido e assinado;

- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria {TFVS) e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou comprovante de isencio. guando for o caso; e
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- comprovante de comercializagic 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 renovacac do registrc de
gases medicinais enquadrados como medicamentos estdo estabelecidos pela Reselucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 250. de 20 de outubro de 2004, e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 317, de
22 de outubro de 2018, ou outra gue vier a lhe substituir. que dispem sobre a revalidacao do registro e os
prazos de validade e a documentagio necessaria para a manutencao da regularizacac de medicamentos.

CAPITULO VI
POS-REGISTRC DE GASES MEDICINAIS ENCGUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

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

I- formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado;

- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitaria (TFVS! e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU). ou comprovante de isencao, quando for o caso e

- justificativa da solicitacio contemplando a descricdo detalhada e o racional tecnico da
proposta.

§1% Mo & necessario anexar & peticao os modelos de texto de bula e rotulagem atualizados
conforme a mudanca pos-registro. excelo quando solicitados nesta Resolucao ou a criterio da Anvisa,

§2° Para os casos de mudancas gue requeiram aprovacao prévia, a empresa deve atualizar as
informacdes na bula e rotulagem somente apos a aprovacao da mudanca pos-registro pela Anvisa,

Art. 32. Nas mudancas pos-registro gue se referirem a apresentacdes comerciais com diferentes
farmulas percentuais volumesvolume) dos gases componentes, fabricadas no mesmo local & com
mesmo processo produtivo, o relatério de produgao, quando solicitado, deve ser referente as formulacoes
de maior e menor razao entre os volumes dos gases componentes.

Art. 33. Ma avaliacao das peticoes pos-registro nao serao aceitos documentos tecnicos, como
relatérios de producao, laudos de controle de qualidade, entre outros, referentes a lotes produzidos em
pericdo sem comprovacao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao de gases medicinais.

Art. 34, As mudangas que requeiram aprovacio prévia devem ser protocoladss e aguardar
analise e aprovacao da Anvisa para serem implementadas.

51" A empresa deve implementar a mudanca em até 180 (cento e oitenta) dias apds a aprovacio,
ou praze maior quando excepcionalmente autorizada pela Anvisa.

§2° Apds a produgao do primeiro lote com a mudanca aprovada, ndo sera permitida a producio
de lotes em condigao diferente da aprovada.

Arl. 35 As mudancgas de implementacao imediata sdo permitidas quando todas as evidéncias
requeridas estiverem anexadas ao HMP ou a peticio protocolada,

§1° A implementagac imediata das mudancas nd3o impede a andlize. a qualguer tempo, da
documentacao exigida, podendo ser aprovada ou nio.

§2° Em caso de indeferimento, as condicdes anteriores 8 mudanca devem ser restabelecidas
imediatamente apés a manifestagao da Anvisa ou a fabricacdo do gas medicinal devera ser
temporariamente descontinuada.

Art. 36. MNos casos das mudancas pas-registro ndo previstas nesta Resolucas, a cmpresa deve
consultar previamente a Anvisa sobre os testes e a documentacao que devem ser apresentados,

Secaol
Alteragao ou Inclusio de Local de Fabricacide ou de Envase

Art. 37. A peticio de alteracdo ou inclusdo de local de fabricagao ou de erwase do gas medicinal
deve ser acompanhada dos seguintes documentas;
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I- comprovacao de Boas Praticas de Fabricacao de gases medicinais do novo local de
fabricacio ou envase, conforme disposto no artigo 26 desta Resolucac:

II- relatério de producdo e quadro comparative entre o processo de producac do local de
fabricacao ou de envase atual e do local de fabricagao ou de envase proposto;

lll- laudos analiticos de controle de gualidade do gas medicinal referentes a 1 uml lote
fabricado no local aprovado e 1 {(um) lote industrial fabricado no local proposto; e

V- relatériols) de validacio dols) métodols) analiticols) de controle de qualidade do gas
medicinal. guando se tratar de método ndo farmacopeico.

Secaoll
Exclusao de Local de Fabricagac ou de Envase

Art. 3B. A peticio de exclusao de local de fabricacdo ou envase do gas medicinal & de
implementacao imediata e deve ser protocolada acompanhada da lista dos locais de fabricacao ou de
envase gue permanecem vigentes, assinada pelo responsavel técnico da empresa detentora do registro.

Secaolll
Alteracio dos Processos de Produgao ou de Envase

Art. 38, A peticdo de alteracdo dos processos de produgdo ou de envase do gas medicinal deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

I- comprovacao de Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicinais, conforme disposto no
artigo 26 desta Resolugac:

ll- relatorio de producdo e quadro comparativo entre os processos de producdo ou envase
aprovado e proposto; e

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

Secao IV
Alteracao de Teste, Especificacao ou Método Analitico

Art. 40. A peticdo de alteragao de teste, especificagao ou metedo analitico do gas medicinal
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

|- descricao dos testes e limites de especificagac aprovados e propostos com respectivas
referéncias e copia de compéndic;

lI- quadro comparativo com a descricac dos metodos analiticos aprovade e proposto;

lli- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal ou gas componente referentes
a1 {um) lote analisado com o método analitico aprovado e 1 (um) lote analisado com o metodo analitico
proposto; &

V- Relatdrio de validacdo do método analitico proposto, quando se tratar de método nao
farmacopeica.

§1° Mo caso de alteracao de metodo analitico, devem ser apresentados dados que demonstrem

gue o metodo analitico proposto @ pelo menos equivalente ac metodo aprovado.

52° No casc de exclusao de teste, devem ser apresentados dados de avaliacao de risco
demonstrando que o teste nao é significante.

3% Mo caso de ampliagdo do limite de especificacdo. devermn ser apresentados dados de
avaliagcao de risco que demonstrem que a ampliacao do limite nao impacta na qualidads e seguranca do
gis medicinal.

54% A adequagao de teste, especificagcdo ou método analiticc a compéndic oficial e o
estreitamento de faixa de especificacdo sao de implementacio imediata e ndo necessitam de protocolo
de peticao. sendo que os documentos devem ser anexados ao HMP do gas medicinal.
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§5° Nao ¢ permitida exclusao de ensaio, metodo analitico ou especificactes obrigatorias para
gases medicinais.

SecaoV

Inclusio de Nowvo Acondicionamento

Art. 41 A peticio de inclusio de novo acondicionamento deve ser acompanhada dos seguintes
documentos:

I- caracterizacao dols) novols) recipiente(s) e valvulals). com descricdo, desenho detalhado.
materiais componentes e especificacoes:

ll- guadro comparativo entre as caracteristicas dois) recipientels) e valvulals) aprovadols) e
propostols); e

- relatorios de estudos de estabilidade realizados com. no minimo, 3 (trés) lotes do gas
medicinal e eonduzidos conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 318, de 2019, ou outra que

vier a lhe substituir.

Paragrafo unico: Alternativamente, em substituicao ao exigide no Inciso Il do caput deste artigo.
pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de literatura tecnico-cientifica que contemple
as informacdes de estabilidade utilizadas para a definicao do prazo de validade proposto para o gas
medicinal

Secao WVl
Inclusac de Nova Apresentacao Comercial

Art. 42. A peticio de inclusdo de nova apresentacdo comercial deve ser acompanhada dos
documentos listados no artigo 31 desta Resolucao.

Secao Vil

Alteraciio de Posologia

Art. 43, A peticao de alteracio de posologia deve ser acompanhada dos sequintes documentos:
I- texto de bula atualizado;

li- relatorio de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e de
fase | e ll. se aplicavel;

lli- relatorio periddico de avaliacao beneficio-risco atualizado do gas medicinal: e
V- plano de gerenciamento de risco adequado 3 alteragao.

§1° Alternativamente, em substituigdo ao exigide no inciso |l do caput deste artigo. podem ser
apresentados dados de literatura tecnico-cientifica que contemplem as informacoes de seguranga e
eficacia.

52° Em casos especificos em que os estudos de fase |l ndo sejam aplicaveis e os estudes de
fase |l sejam suficientes para comprovacdo da eficacia e seguranca do gas medicinal, 2 empresa pode
submeter o padido de alteracao de posologia apos a conclusao dos estudos de fase |l

Secao VIl

Ampliacao de Uso

Art. 44, A peticao de ampliagao de uso deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I- texto de bula atualizado:

Ii- relatorio de seguranga e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase ll e L.
fli- relatorio periadico de avaliacao beneficio-risco atualizado do gas medicinal. 2

V- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

817 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso |l do caput deste artigo, podem ser
apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem as informacoes de seguranca e
eficacia.
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52° Em casos especificos em que os estudos de fase lll nao sejam aplicaveis e os estudos de
fase Il sejam suficientes para comprovacio da eficicia e seguranga do gas medicinal. a empresa pode
submeter o pedido de ampliacdo de uso apos a conclusio dos estudos de fasell.

§3° Mos casos de ampliacdo de uso para a populacao pediatrica, a comprovacao de eficacia e
seguranga, excepcionalmente, pode ser feita por meio de estudo fase |l (com desfechols) clinicols), que
suportelm) a racionalidade da posologia definida para a populagac pediatrical. desde que sajam
apresentadas evidéncias de que a fisiopatologia, a histéria natural da doenca. o metabolismo do gas
medicinal e a relacao dose-resposta sejam semelhantes entre a populacao pedidtrica & as populacoes ja
aprovadas e evidéncias de experiéncia com o gas medicinal utilizado para tratar doencas relacionadas na
populacao pleiteada.

Secao X
Inclusao de Indicacao Terapéutica

Art. 45, A peticio de inclusdo de indicagio terapeutica deve ser acompanhada dos seguintes

documentos:
|- texto de bula atualizado,
Il- relatério de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase il e i
lll- relatorio periddico de avaliacao beneficio-risco atualizado do gas medicinal. e
I/~ plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

517 Alternativamente, em substituic3o ac exigido no inciso |l do caput deste artige. podem ser
apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem as informacées de seguranca e

eficacia.

§2° Em casos especificos em que os estudos de fase lll nao sejam aplicaveis & os estudos de
fase Il sejam suficientes para comprovacao da eficicia e seguranca do gas medicinal. a empresa pode
submeter o pedido de inclusdo de indicaciao terapéutica apds a conclusao dos estudos de fase |l

Secaoc X
Inclusdo de Nova Concentragao para Misturas

Art. 46. A peticdo de inclusao de nova concentracao para misturas deve ser acompanhada dos
sequintes documentos:

I- documentacio técnica de seguranca e eficacia descrita na secao |l do Capitulo IV desta
Resolucio:

Il- texto de bula atualizado;

- relatgrio periodico de avaliagcao beneficio-risco atualizado do gas medicinal, no caso de
gases medicinais comercializados em outros paises; e

V- plano de gerenciamento de risco adeguado & nova concentracao.
Secao Xl
Alteracao de Mome Comercial

Art. 47. A peticao de alteracao do nome comercial deve ser acompanhada de declaracao de nao
comercializacao do gas medicinal

Secao Xl

Cancelamento de Registro de Apresentacao Comercial do Gas Medicinal

Art. 48. A peticao de cancelamento de registro de apresentacao comercial do gas medicinal
deve ser acompanhada de lista de apresentacdes comerciais validas apds o cancelamento do registro de
apresentacbes comerciais,

Secao Xl

Cancelamento de Registro do Gas Medicinal
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Art. 49. A peticdo de cancelamento de registro do gas medicinal deve ser acom panhada dos
dacumentos listados no artigo 31 desta Resolugao,
Secao XIV
Histarico de Mudancas do Produto (HMP)
Art. 50. O HMP & de responsabilidade da empresa detentora do registro. que deve preencher e

anexar a documentacio pertinente para cada processo de registro.

Art. 51, Todas as modificactes pos-registro devem ser registradas no HMP indicando a data de
sua implementacac e/ou aprovacgao,

Art. 52. Quando a modificagio for de implementagao imediata e nao necessitar de protocolo
individual, a documentacio exigida para cada mudanga estabelecida nesta Resolucao deve ser anexada
ao HME

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

|- todas as modificaces pos-registro de implementacio imediata, com ou sem prolocolo, bem
como as que tiveram aprovacao prévia da Anvisa: e

II- informacoes complementaras, incluindo:

al a lista de lotes fabricados ou importados no ano. destinados exclusivamente a
comercializacio no mercado brasileiro, incluindo data de fabricagdo, numero e tamanhe do lote

b} Gltima versio dols) documentofs) contendo testes, limites de especificacac e métodos
analiticos de controle de qualidade do gas medicinal. cenforme aprovado: e

c) demais informacdes constantes do controle de mudanca do gas medicinal.

Art. 54. As informacoes referentes ao HMP devemn estar atualizadas e facilmente disponiveis na
empresa para apresentacio a autoridade sanitaria quando requerido.

Art. 55. 0 HMP deve ser protocolado anualmente pela empresa detentora do registro no més do
aniversario do registro do gas medicinal. mesmo nao havendo nenhuma modificacao pos-registro, e deve m
ser referentes ao periodo de 12 (doze) meses anteriores ac seu protocolo.

Paragrafo Unico. 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 rotulos dos recipientes que contenham os gases medicinais notificados devem
apresentar as informagoes constantes no Anexc | desta Resolucao, sem prejuize de outras informagdes de
seguranca.

Paragrafo uUnico. As informacdes estabelecidas no Anexo da Instrucdo Mormativa Anvisa - IN n®
301, de 2024, com excecao das indicacaes terapéuticas, e as informacdes de manuseic & armazenamento,
dispostas no Anexc | desta Resolucao, podem ser complementadas pela empresa conforme
caracteristicas do gas medicinal e recipiente utilizado,

Art, 57. Os rotulos dos recipientes que contenham os gases medicinais registrados devem
apresentar as informacdes constantes no Anexo Il desta Resolucdo. sem prejuizo de outras informacoes
de segurancga,

Art. 58. As empresas deverao disponibilizar as informagdes constantes do Aneswxo | & Anexo
desta Resolucao em meic eletrénico.

Art. 59, Os caminhdes-tangue e os tanques cricgénicos fixos de servigos de salde estao isentos
da obrigatoriedade de exibicao de rétulo conforme disposto nesta Resolucao.

Art. B0. Os gases medicinais registrados devem, obrigatoriamente, ser acompanhades de bula
elaborada e disponibilizada de acordo com a Resclugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 47, de 2009, ocu
outra gue vier a lhe substituir,

Paragrafo unico. Os gases medicinais notificados estao isentos da apresentacao de bula,
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Art. 61. As alteragdes de texto de bula e de layout de rotulagem dos gases medicinais
registrados devem seguir, respectivamente, o disposio na Resoluciao da Diretoria Colegiada - RDC n® 47, de
2009, e na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 768, de 12 de dezembro de 2022, ou cutra que vier a
lhes substituir.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62, As obrigatoriedades referentes & farmacovigilancia a gue ficam sujeitos os detentores de
registro & notificagao de gases medicinais enguadrados como medicamentos sao tratadas na Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n® 406, de 22 de junho de 2020. ou outra que vier a lhe substituir que dispoe
sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia 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 vigencia desta
Resolucdo, para que as empresas realizem a notificacao ou solicitern o registro dos gases medicinais
enquadrados como medicamentos gue produzam.

Art. 64, O descumprimento das disposiges contidas nesta Resolugao censtitui infracao
sanitaria. nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977. sem prejuizo das responsabilidades civil.
administrativa e penal cabiveis.

Art. 65. Ficam revogadas:

I- a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 70. de 01 de outubro de 2008, publicada no
Diario Ofcial da Unido n’ 195, de 2 de outubro de 2008, Secao 1. pag. 40

ll- a Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n® 68, de 16 de dezembro de 2011 publicada na
Diario Oficial da Unido n” 244, de 21 de dezembro de 2011, Secao 1 pag. 78. e

lil- a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 25, de 25 de junho de 2015, publicada no Diario
Oficial dda Unido n" 120, de 26 de junho de 2015, Secdo 1, pag. 26.

Art. 66, Esta Resolucao entra em vigor em 12 de julho de 2024,
ANTOMIO BARRA TORRES

Dirstor-Presidente
ANEXO ]

ROTULAGEM OU FOLHETO INFORMATIVO DE GASES MEDICINAIS ENGQUADRADOS COMO
MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICAGAQ

Mome do gas medicinal {preencher conforme Instrugdo Normativa Anvisa- IN n® 301 de 2024,
ou outra gue vier a lhe substituir).

Nome comercial do gas medicinal (se houver).
Composicao do gas medicinal.

Cuantidade {(em metros cubicos ou quilogramas),
Via de administracao.

Muamero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

Indicacdes, contraindicacoes. precaugoes, reacdes adversas e interacoes medicamentosas
{preencher conforme Instrugao Mormativa Anvisa - IN n® 301, de 2024, ou cutra que vier a the substituir),

*Posclogia e administracao: A concentragao, o fluxo & o tempo de administracdo dos gases
medicinais devemn ser determinados pelo profissional de salde habilitado de acorde com o procedimento
realizado e o estado de salde do paciente. Ma administracdo dos gases medicinais por inalacao deve-se
assegurar gquantidade adequada de oxigénio na mistura de acordo com o procedimento realizade e o
estado de sadde do paciente, a fim de evitar asfixia. Para uso domiciliar, o paciente deve receber
treinamento completo sobre o uso do gas medicinal e equipamentos”
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*Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posicao vertical em area lmpa.
bem ventilada, protegidos da chuva, de substancias inflamaveis, de chogques. de quedas, de altas
temperaturas e de fontes de ignicao. Manusear os cilindros com as maos limpas e nao utilizar olec ou
graxa para conectar ou desemperrar os dispositives ao cilindro pois ha risco de combustao espontanea
destes materiais com gases comburentes sob alta pressao e concentracao. Naoc manusear os cilindros
segurando-os por sua valvula. Nao arrastar ou rolar os cilindros pelo chao. Nao submeter os cilindros a
pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros forem instalados em sistemas
centralizados. utilizar valvula de retencio na linha de saida para impedir o retorno do gas medicinal para o
cilindro. Verificar a identificacdo do gas medicinal. pressao e compatibilidade des dispositivos antes de
fazer a ligacao do cilindro ao sistema’ (apenas para gases medicinais comercializados em cilindros]

‘Informe ao seu medico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo uso
do gas medicinal. Informe também a empresa atraves do seu servico de atendimento’

*Em caso de dividas sobre o uso deste gas medicinal. procure orientagao de um profissional de
saude’

*“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
*Uso sob Prescricio Médica®

"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal®

*Gas medicinal notificado conforme RDC n® 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 endereco da empresa notificadora )

Fabricado por: {Seguido da razao social. numero de CNPJ e endereco do estabelecimento
fabricante.)

Envasado por (Seguido da razao social nimero de CNPJ e endereco do estabelecimento
envasador, quando for o caso.) m

Numero do telefone do Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) da empresa notificadora,
Cadigo de barras/identificador.
AMNEXO I

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

Dados do soclicitante:

Nome do solicitante (pessoa juridica ou fisicak
Endereco;

E-mail:

Telefona:

INCLUSAQ DE NOVO GAS MEDICINAL

Nome do gas medicinal

Composicao do gas medicinal

Caracteristicas fisico-guimicas do gas medicinal
Indicacoes Terapeuticas

Contraindicacces

Precaucoes

Reagdes adversas

Interaches medicamentosas
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Referéncias farmacopeicas

Referéncias bibliograficas acompanhadas de copias.
INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA
Nome do gas medicinal

Indicacao

Referéncias bibliograficas acompanhadas de copias,
EXCLUSAO QU ALTERACAO DE INFORMACOES

{ } Gas medicinal

{ ) Indicacao Terapéutica

() Precaucdes

( 1 Contraindicacoes

() Reacoes adversas

{ } Interagdes medicamentosas

Justificativa lécnica para a exclusao ou alteracao
Referéncias bibliograficas acompanhadas de copias.
AMNEXO I

ROTULAGEM DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADADOS COMO MEDICAMENTOS SLUEITOS AOQ
REGISTRO

Nome do gas medicinal.

Mome comercial do gas medicinal (se houver),
Composicao do gas medicinal.

Cuantidade {em metros cubicos ou quilogramas),
Via de administracao.

Numero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

Indicacoes.

Contraindicacdes.

Precaucoes.

Reacdes adversas,

Interagdes medicamentosas.

Posologia e administracao.

*Manuseio & Armazenamento: Armazenar s cilindros fixados na posicao vertical em area limpa,
bem wventilada, protegidos da chuva. de substincias inflamaveis, de chogues, de quedas de altas
temperaturas e de fontes de ignigdo. Manusear os cilindros com as maos limpas e nao utilizar oleo ou
graxa para conectar ou desemperrar os dispositivos ao cilindro pois ha risco de combustao espontansa
destes materiais com gases comburentes sob alta pressac e concentragac. Nao manusezr os cilindros
segurando-os por sua valvula, Nao arrastar ou rolar os cilindros pele chac. Nao submeter os cilindros a
pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros forem instalados em sistemas
centralizados, utilizar valvula de retengao na linha de saida para impedir o retorno do gas medicinal para o
cilindro. Verificar a identificacao do gas medicinal. pressaoc e compatibilidade dos dispositivos antes de
fazer a ligacdo do cilindro ao sistema” {(Apenas para gases medicinais comercializados em cilindros)
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“Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reacdes indesejavels pelo uso
do gas medicinal. Informe também a empresa responsavel pelo gas medicinal através de seu servico de
atendimenta”

*Em caso de dividas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientacao de um profissional de
salde.”

“TaDO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
*Uso sob Prescricao Medica®
"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal®,

A sigla "Ms" adicionada ac numero de registro no Ministério da Saude conforme publicado em
Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios as treze digitos.

Mome e n® de registro no conselho profissional do farmacéutico responsavel pela empresa
detentora do registro do gas medicinal.

Registrado por: (Seguido da razao social. numero de CNPJ & endereco da empresa delentora do
registro.)

Fabricado por (Seguido da razao social, nimero de CNPJ e endere¢o do estabelecimento
fabricante.)

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

Namero do telefone do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da empresa detentora do
registro,

Codigo de barras/identificador.

Ecte conteldo ndo substitul o publicado na versao cedificadsa.
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CARLOS HENRIGU

Carlos Henrigue Santos do Amaral
Oficial / Tabelido

Fﬂihas 1644’ iﬁ? - Protocolo: 682/2024

Pmcura;aa Pub!u‘.‘n* basmule que faz: OXYNOBRE
GASES INDUSTRIAIS LTDA a favor de ODELMO
- SIQUEIRA PRADO JUNIOR E OUTROS, na forma
'ui:ai.m deé!arada. :

Livor 145P -

£

-f({v

¥

: S AIB A “v‘l quantns este publico instrumento de
prucuraqﬁn bastante virem que, aos vmte e cinco dias do més de novembro do ano de
dois mil e vinte e quatm (25/11/2024), nesta cidade e Comarca de [tumbiara, Estado de
Goiss, neste Reglstro Civil de Pessoas N&turals 3%, Circunscri¢o e Tabelionato de
‘Notas "Carlns Hennque" perante mim, Carlos Henrique Santos do Amaral, Oficial ¢
Tabelido, compareceu, como Outorgante: OXVNOBRE GASES INDUSTRIAIS
LIDA. sociedade empresaria limitada, reg;strada na Junta Comercial do Estado de
Goias - JUCEG sob NIRE n° 52203121930, inscrita no CNPJ sob n”
16.685. 196/’90&1-35 com sede na Via Priméria 1, lote 14 a 21 e 49 a 56, Distrito
Agmmdustrral de Itl.unhzara, Goias. neste ato mpresentada por seu socio administrador
. ODELMO SIQUEIRA PRJ’LBO brasileiro, viivo, maior e capaz, empresario,
y _portador da Carteira Nacional de Hafjlht&g‘rﬁﬁ n®. 0889936309, DETRAN/GO, onde
consta 0 Documento de Identidade n°. 1485741, SSP/MG, inscrito no CPF/MF sob n°.
| 302.419.106-25, residente e domiciliado na Avemda Calixto Jorge, n°. 1060, apt®. 301,
=5 Bairro  Nova Aumra, ~ Itumbiara, Gmas, endereco eletronico:
<odelmo@oxynobre.com.br>, nos e da Décima Segunda Alteragdo e
_ Consolidagdo Contratual, firmada aos 09/07/2024, registrada na JUCEG sob n’
20242606504, ultimo ato arqunadu cunfurma Certidao Simplificada emitida pela
JUCEG em 18/11/2024, _cujas copias. ficam arquivadas nesta Serventia; reconhecida
como a propria por mim Oficial e Tabelido, cuja capacidade juridica para o ato
reconhego, conforme os dncumentes que me foram apresentados, do que dou fe.- E al,
pela Outorgante, me foi dito que nomeia e constitui seus bastantes procuradores: I.)
WM brasileiro, solteiro, maior e capaz,
empresario, portador da Carteira Nacional de Habilitagio n°. 03913714268,
- DE TMNXGG onde consta o Documento de Identidade n°. 4837955, DGPC/GO.
mﬁcritﬂ no CPFMF 501:& n°, 6'12 993. 231-&3 fiiho de Ddehna Slqut:rld Praclcr & Arhi

v

Vlda Balrm Nm’a ; Aumra Itumblara, . Gmas : endnrc;n elummco

aodeimﬂjr@exynebrf: com.br>; II.) W brasileiro, casado,

& maior e capaz, quimico industrial, portador da Carteira Nacional de Habilitagao n®.
; @[ 03038552115, DETRAN/MG, onde consta o Documento de Identidade n”




e Folhas: 164/167 | Protocolo: 682/2024
G11464592, SSP/MG, inscrito no CPF/MF sob n°. 069.327.606-14, filho de

Valentim Alves de Rezende e Neuza Aparecida de Souza, natural de Frutal, Minas

~ Gerais, nascido aos 18/07/1985, residente e domiciliado & Rua Iraides Rodrigues da

@

Silva, n° 143, Jardim Flamboyant, endereco eletrénico:
<felipe@oxynobre.combr>; e L) THALES ALVES : ICA, brasileiro,
casado, maior e capaz, administrador, portador da Carteira Nacional de Habilitagdo n®.
01700579285, DETRAN/GO, onde consta o Documento de Identidade n°. 17328553,
SSPMG,'inéci'iiﬁ'nuf'CPFM sob n°. 949.694.771-91, filho de Vandelvar Mendonga
da Cunha e Maria Alves Mendonga, natural de Regente Feij6, Sdo Paulo, nascido aos
24/11/1982, residente e domiciliado 4 Rua Vanias Dantas Soares, n°. 839, Bairro
Ferreira da Costa, Itumbiara, Goiés, endereco eletrdnico: <thalles@oxynobre.com.br=,
a0s quais conferem poderes especificos para em conjunto ou separadamente representar
a matriz e suas filiais junto aos Orgéios Publicos Federais, Estaduais (dos Estados de
Goias, Minas Gerais e Sio Paulo) e Municipais, podendo praticar 0s atos necessarios
para representar a Outorgante em licitagoes publicas, licitagdes nas modalidades de
pregdo presencial e .elatrﬁnicn,_;_c:ar_taxcpnvite,t__:egistfo de prego, participar de cotagGes

[tumbiara, Goids,

~de empresas privadas e¢/ou economia mista, usando dos recursos legais ¢

acompanhando-a, conferindo-the, ainda, poderes especiais para desistir de recursos.
interpo-los, apresentar lances verbais sem limite de valor monetdrio, negociar precos €
demais condicOes, confessar, transigir, desistir, firmar compromissos ou acordos,
receber e dar quitagio, podendo assinar quaisquer documentos necessarios, inclusive
propostas de precos e contratos com todas as clausulas de estilo; podendo substabelecer
e praticarem, finalmente, todos os demais atos necessédrios e indispensaveis ao fiel e
cabal desempenho do presente mandato. A presente procuracio tem prazo de
validade de cinco (05) anos, a contar da sua lavratura. As declaracdes e
documentos referente a identificagio e qualificacio dos Outorgados foram
prestadas pela Outorgante, o qual assume responsabilidade sobre a veracidade
dos mesmos, isentando esta Serventia de qualquer responsabilidade. Os
documentos utilizados para a lavratura deste ato notarial foram digitalizados e
arquivados em-ang’x‘i:'g_nanf}érﬁ_tm__:ql't_}_._n“.:'_ﬁﬁ.ggﬂﬁgi_', Pela Outorgante, me foi dito,
finalmente, que aceifa esta procuracéo em todos os seus expressos termos, tal qual se
acha redigida. Assim disse, do que dou fé. A pedido, lavrei-lhe a presente procuracdo
que, depois de lida e achada em tudo conforme, outorga, aceita e assina. Dispensadas
as testemunhas instrumentérias nos termos do paragrafo 5°. do artigo 215 do Codigo
Civil. Ato cadastro no Livro Protocolo de Notas sob n°. 0682/2024, em 29/07/2024.
Em conformidade com a LGPD (Lei 13.709/2018), Provimento n°. 134/2022 do CNJ, o
CNPFE/2023 do TJ - GO, informamos que os dados pessoais que compartilham

conosco serdo tratados de forma a cumprir as obrigagdes previstas em leis 6015/73 e

8935/94 ¢ atender nossa f_ir:al_i;i_g_dé: p'&bliba.-.'hs_ prineipais hipoteses que legitimam o
tratamento de seus dados por est&servenﬁﬁ, sﬁnpara o cumprimento de obrigacdo
legal, a ex;cu@ﬁp_-::'[e_ﬁcgﬂﬁ‘ﬁtuffe'}ﬁg'ia'-_'aﬂmﬁﬁtg‘aéﬁﬁf:pﬁbica, para execugdo de politicas
ptblicas, de acordo com art. 7°. 11, Il e V da LGPD. Adotamos medidas de seguranca,
técnicas e administrativas aptas a proteger os dados pessoais armazenados garantindo a
inviolabilidade de acessos ndo autorizados e de'situ&éﬁes_ acidentais e ilicitas ou outra
forma de tratamento inadequado. Obedecemos ainda aos padrdes minimos de
tecnologia e seguranca da informagdo exigidas pelo Provimento 74/2018 do CNI.
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Carlos Henrigue Santos do Amaral
Oficiak { Tabelisio

Livio: 145P - lehamiﬁr#lﬁ? Protocalo: 682/2024

Emolumentus R$66 63 Taxa Judiciaria: R$18 29 Fundos Estaduais; R$14,16, ISS:
R$2,00, Total: R§101,08. Fundos Estaduais detalh&dns a seguir: [ — 10% (dez por

> cento) para o Fundo Especlal de Reaparelhamento e Medm'mzaf;ﬁa do Poder Judiciario
— FUNDESP/PJ: RS 6.663; V — 3% (trés por cento) para o Fundo Especial de
Modernizagdo e Aprimoramento Funcional do Ministério Pablico do Estado de Goids -
FUNEMP/GO: RS 1,998; VI — 3% (trés por cento) para o Fundo de Compensagdo dos
Atos G'ratmtﬁﬁ Pratlcados pﬁlns Notarios e Rﬂglsh‘adﬁrﬁs e de Complementacdo da
Receita. Mlmma das Serventias Deficitarias ~ FUNCOMP: RS 1,998; VII - 2% (dois
por cento) para o Fundo Especial de Pagamﬁnm dos Advogados Dativos e do Sistema
de Acesso a Justica - FEPADSAIJ: RS 1,332; VIII - 2% (dois por cenio) para o Fundo
de Manutengdo e Reaparelhamento da Procuradoria-Geral do Estado — FUNPROGE:

~ R$ 1,332; IX - 1,25% (um virgula vinte e cinco por cento) para o Fundo de
Manutencdo e Reapareihamento da Defensoria Publica do Estado — FUNDEPEG: RS
0,832. Eu, (a.), Carlos Hennque Santas do Amaral, Oficial e Tabelizo, que a escr evi,

5 conferi, subscrevo, dou f¢ e assino em pubhm} e raso. [tumbiara - GO, 25 de novembro
; de 2024. (aa.) OXYNOBRE GASES INDUSTRIAIS LTDA, ODELMO SIQUEIRA
) 4 PRADO, Socio Administrador da Oumrgante Carlos Henrique Santos do Amaral,
Lo Oficial e Tabehﬁﬂ Nada mais. Trasladada em seguida, confere em tudo com o original.
{ ao qual me reporto e dou fé. Smal Pubh{:u dlsponwel para consulta no site:
_ ﬁ “http://www.censec.org. br" (acesso restntﬂ ans cartﬂnns}
l'll

Em Test° . dﬂ Verdatie

: Itumblara GO 25 s.ie navembrn de 2{)24
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