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A
PREFEITURA MUNCIPAL DE PARIQUERA-ACU
EDITAL N°003/2026

Vimos por meio deste solicitar a inclusdo no edital da LICENGA {OU ALVARA) DA VIGILANCIA
SANITARIA tendo em vista que é obrigatério para o fornecimento de oxigénio, uma vez que o oxigénio
medicinal é classificado como medicamento. A produgdo, armazenamento, transporte e
distribuigdo de gases medicinais sao atividades rigorosamente regulamentadas pela Anvisa e pelos

Grgaos sanitérios locais.
Segue os pontos principais sobre a obrigatoriedade da Anvisa:

Alvara Sanitario: As empresas que comercializam, transportam ou fornecem oxigénio medicinal
precisam apresentar o Alvara Sanitario, que comprova que o estabelecimento passou por inspe¢éo
e cumpre as normas de seguranga.

Autorizacdo de Funcionamento (AFE): Além da licenga local, a empresa deve ter a Autorizagéo de
Funcionamento (AFE) da Anvisa para atuar com gases medicinais, quando aphcavel emitidas peta
Anvisa para as atividades executadas, conforme dispostona Lei n® £5.260, d¢ enal

Responsabilidade Técnica: E necessdria a apresentagdo de Certificado de Responsabilidade
Técnica de um farmacéutico ou quimico responsavel.

Rastreabilidade dos Lotes e Cilindros: Devem existir procedimentos e sistemas de registro
adequados para garantir a rastreabilidade e a integridade dos dados relativos as transagoes
comerciais referentes a lotes e cilindros, capazes de assegurar o histérico de distribuicdo e
dispensacéao até o ponto de consumo. .,

ARESOLUGAO - RDC N° 887 da ANVISA atualiza e reforga o entgndimento de que ogas
medicinal deve ser tratado com o mesmo rigor aplicado amedicamentos. Isso impacta
diretamente a forma como as distribuidoras precisam ogerar. =
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