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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA - RDC N2 870, DE 17 DE MAIO DE 2024
(Publicada no DOU n2 97, de 21 de maio de 2024)

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

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, |l
e IV da Lei n?2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de maio de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo.

CAPITULO |
DISPOSIGCOES INICIAIS
Secao |
Objetivo e abrangéncia

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

Art. 292 Esta Resolucdo se aplica aos gases medicinais industrializados
enquadrados como medicamentos, de uso em servicos de salde ou em domicilios.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndao se aplica aos gases medicinais
produzidos por meio de sistemas concentradores de oxigénio em servicos de salde ou
em domicilios para uso préprio.

Secao ll
Definigoes
Art. 32 Para os fins desta Resoluc¢do, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

I- mudanca de implementac¢do imediata: mudanca pés-registro para a qual
a Anvisa concede autoriza¢do prévia para sua imediata implementacdo pela empresa
mediante a inclusdo, no HMP ou na peticdo protocolada individualmente, de todas as
provas satisfatdrias requeridas para a modificacdo, conforme disposto nesta Resolucdo;
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lI- apresentacdo comercial: cada uma das op¢des em que o gas medicinal é
disponibilizado no mercado, considerando as caracteristicas de volume, concentracao,
acondicionamento e forma farmacéutica;

lll- caminh3do-tanque: veiculo contendo um recipiente de grande porte
afixado para o transporte de liquidos criogénicos;

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

V- cilindro: recipiente transportdvel e pressurizado com capacidade medida
em volume de dgua que ndo exceda 150 litros;

VI- empresa notificadora: empresa responsdvel pela notificacdo do gds
medicinal;

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

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

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

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

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

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

Xlll- gas medicinal: gds ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir
doengas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagndstico médico ou
para restaurar, corrigir ou modificar funcgdes fisioldgicas;

XIV- gds medicinal sujeito a notificacdo: gads medicinal constante na lista de
gases medicinais sujeitos a notificacdo, instituida pela Instrucdo Normativa Anvisa- IN n2
301, de 17 de maio de 2024, ou outra que vier a lhe substituir, com monografia na
Farmacopeia Brasileira ou compéndio admitido pela Anvisa, conforme Resolu¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n? 511, de 27 de maio de 2021, ou outra que vier a lhe
substituir, que dispGem sobre a admissibilidade de cédigos farmacéuticos estrangeiros;
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XV- gds medicinal sujeito ao registro: gas medicinal enquadrado como
medicamento ndo relacionado na lista de gases medicinais sujeitos a notificacdo;

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

XVII- Histérico de Mudangas do Produto (HMP): formulario no qual deverdo
ser registradas informacdes a respeito do histérico anual do gas medicinal registrado;

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

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

XX- notificagdo de gases medicinais: comunicagao a Anvisa da fabricagao,
importagao ou comercializacdo dos gases medicinais relacionados na lista de gases
medicinais sujeitos a notificacdo;

XXI- nimero do lote do gas medicinal: designagdo impressa na rotulagem
de um gas medicinal que permita identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as operacdes de fabricacdo e inspecao praticadas durante a producao;

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

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

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

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

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

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

XXVIII- valvula integrada: valvula acoplada ao regulador de pressao.
CAPITULO II
DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 A producdo e a comercializacdo de gases medicinais enquadrados
como medicamentos devem ser precedidas da notificacdo ou registro, nos termos desta
Resolucdo.

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

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

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

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

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

Art. 92 A Anvisa poderd, a seu critério e mediante justificativa técnica,
requerer testes e documentos que deverdo ser apresentados nos casos ndao previstos
nesta Resolucdo, ou provas adicionais para comprovacdao de qualidade, seguranca e
eficacia dos gases medicinais.

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

§ 22 A exigéncia de evidéncias adicionais poderd ocorrer mesmo apds a
notificacdo, aprovacdo do registro ou mudancga pds-registro do gas medicinal.

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

I- referéncias bibliograficas, quando disponiveis; e
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[I- todas as informagdes clinicas disponiveis, favoraveis e desfavoraveis ao
gas medicinal em estudo.

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

Paragrafo Unico. A aprovacdo prévia do desenvolvimento clinico conduzido
em territdrio nacional é obrigatdria para a utilizagdao dos resultados para fins de registro.

Art. 12. A empresa deverd requerer a Farmacopeia Brasileira a inclusdo dos
componentes do gas medicinal que ainda n3ao estejam presentes na lista da
Denominacdo Comum Brasileira (DCB).

Art. 13. Todos os documentos referentes a peticdes de registro, renovacao
de registro e mudancas pés-registro devem ser encaminhados de acordo com a RDC n2
25, de 16 de junho de 2011, ou outra que vier a lhe substituir, que dispdem sobre os
procedimentos gerais para utilizacdo dos servigos de protocolo de documentos no
ambito da Anvisa.

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

CAPITULO III
NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 14. A lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos
sujeitos a notificacdo, suas indicacdes, contraindicacdes, precaucdes, reacdes adversas,
interacdes medicamentosas e linhas de producdao 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 notificacdo de gases medicinais enquadrados como
medicamentos, mediante procedimento eletronico, deve ser realizada em sistema
disponivel no sitio eletronico da Anvisa.

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

Art. 17. A notificacdo estd sujeita a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) correspondente a isencdo de registro de medicamento.

Art. 18. A notificacdo deve ser realizada obedecendo integralmente as
informacdes padronizadas no Anexo da IN n2 301, de 2024, ou outra que vier a lhe
substituir, e instruida com as seguintes informacdes:
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I- descrigcdo das apresentacdes;
II- nome comercial (se houver);
- fabricante(s);
IV- envasador(as);
V- referéncia farmacopeica utilizada no controle de qualidade; e

VI- Relatérios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3
(trés) lotes do gads medicinal e conduzidos conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 318, de 6 de novembro de 2019, ou outra que vier a lhe substituir, que
estabelece os critérios para a realizacdo de estudos de estabilidade de insumos
farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto bioldgicos;

VII- layout dos roétulos ou folhetos informativos contendo as informagdes
constantes no Anexo | desta Resolucdo e IN n2 301, de 2024, ou outra que vier a lhe
substituir.

§ 12 Para cada gds medicinal na sua respectiva forma farmacéutica
produzido pela empresa deve haver uma notificacao.

§ 22 A empresa deve realizar nova notificacdo sempre que houver inclusdes
ou alteracbes em quaisquer informacbes prestadas por meio do procedimento
eletrénico de notificacao.

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

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

Art. 19. A manutencao da regularizacdo dos gases medicinais enquadrados
como medicamentos sujeitos a notificacdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos
desta Resolucdo e da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacdo dos
gases medicinais a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de efetivacdo da
notificagdao junto a Anvisa.

§ 12 O interesse na continuidade da comercializagao dos gases medicinais
notificados deve ser declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos uUltimos 6 (seis)
meses do decénio de regularizacao.

§ 22 A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da
comercializagdo resultara no cancelamento da notificacdao do gds medicinal.
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§ 32 A empresa responsavel pela regularizacdo dos gases medicinais
notificados que pretender n3do mais comercializd-los deve proceder com o
cancelamento de suas notificagGes junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

Art. 20. As informac0des apresentadas na notificacdo, bem como o contetdo
de toda a documentacao apresentada, sao de responsabilidade da empresa que realizou
a notificacdo e serdo objeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em inspecdes.

Paragrafo Unico. Caso seja constatada irregularidade na notificacdo do gas
medicinal, a Anvisa efetuara seu cancelamento ou determinara a suspensao cautelar da
fabricacdo do gas medicinal, a depender da gravidade da irregularidade, sem prejuizo
das demais sangdes administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.

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

Art. 22. As misturas contendo gases medicinais previamente notificados
pela empresa e elaboradas sob solicitacdo de servigos de saude estdo isentas de nova
notificacdo desde que sejam fabricadas conforme as Boas Praticas de Fabricacdo de
gases medicinais dispostas na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 658, de 2022 e
na Instrucao Normativa - IN n2 129, de 2022, ou outra(s) que vier(em) a lhe(s) substituir.

Paragrafo unico. Os rétulos das misturas de gases medicinais elaboradas
sob solicitacdo de servicos de saude devem apresentar a razao social, CNPJ e endereco
do servico de saude no qual a mistura de gases medicinais sera utilizada.

Art. 23. As solicita¢des de inclusdo, exclusdo ou alteracdo de informacgdes
na lista de gases medicinais sujeitos a notificagdo devem ser protocoladas na Anvisa por
meio de assunto de peticao especifico e devem ser instruidas conforme disposto no
Anexo |l desta Resolucao.

Paragrafo uUnico. A Anvisa poderd solicitar, a seu critério, bibliografia
complementar que auxilie na decisdao de inclusdo, alteragdo ou exclusdo de informagdes
solicitadas.

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

CAPITULO IV
REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 25. Estao sujeitos ao registro todos os gases medicinais enquadrados
como medicamentos e ndo relacionados na lista de gases medicinais sujeitos a
notificacdo instituida pela Instrugdao Normativa Anvisa - IN n2 301, de 2024, ou outra que
vier a lhe substituir.
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Secao |
Documentacao de Registro

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

I- indice dos documentos que comp&em a peticdo;
[I- formulario de Peti¢cdo, devidamente preenchido e assinado;

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

IV-layout de texto de bula conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 47, de 8 de setembro de 2009, ou outra que vier a lhe substituir, que estabelecem
regras para elaboracdo, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de
bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de salde;

V- layout dos rotulos contendo as informagdes constantes no Anexo Il
desta Resolucgdo;

VI- documentacgao técnica de qualidade; e
VII- documentacdo técnica de seguranca e eficacia.

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

§ 2° Para registro do gds medicinal, é requerido CBPF valido, emitido pela
Anvisa para as linhas de produgdo nas quais serd fabricado e envasado, ou deve ser
apresentada cépia do protocolo de solicitacdo de inspecao para fins de emissao do CBPF.

§ 32 A falta do CBPF vélido ndo impede a submissdo do pedido de registro,
mas impedira sua aprovacao.

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

§ 52 As informacgdes contidas em rétulos, bulas e embalagens devem estar
em idioma portugués.
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§ 62 No caso de gases medicinais importados, a cépia do protocolo de
solicitacdo de inspecdo para fins de emissdao do CBPF de gases medicinais deve ser
acompanhada de copia de documento de comprovacdo de cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo de gases medicinais valido emitido pela autoridade sanitaria do
pais fabricante.

§ 72 A apresentacao pelo requerente de qualquer documento técnico nao
explicitamente solicitado nesta Resolucdo deve ser acompanhada de justificativa que
demonstre a sua relevancia para a andlise técnica, caso contrario sera desconsiderado
na analise da petigao.

Secao ll
Documentagao Técnica de Qualidade

Art. 27. A documentacdo técnica de qualidade deve conter as seguintes
informacodes:

I- sobre o gas medicinal:

a) descricdio detalhada sobre a féormula completa, designando os
componentes conforme a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB);

b) informacdo sobre a quantidade de cada componente da férmula, suas
respectivas funcdes e compatibilidades;

c) caracteristicas fisico-quimicas dos gases componentes: férmula
estrutural, formula molecular, massa molecular e forma farmacéutica;

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

e) controle de qualidade dos gases componentes: especificacdes, descricao
dos métodos analiticos e laudo de andlise emitido pelo fabricante do gds medicinal,
acompanhados de referéncia farmacopeia ou, na sua auséncia, de relatérios de
validacdo de método analitico;

f) controle de qualidade do gas medicinal: especificacOes, descricao dos
métodos analiticos e laudo de analise acompanhados de referéncia farmacopeica ou, na
sua auséncia, de relatdrios de valida¢cdo de método analitico; e

g) relatérios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés)
lotes do gas medicinal e conduzidos conforme a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 318, de 2019, ou outra que vier a |he substituir.
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lI- sobre a producado do gas medicinal:

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

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

c) critérios para definicdo de lote;

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

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

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

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

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

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

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

Art. 28. Na avaliacdo das peti¢Ges de registro ndo serdo aceitos documentos
técnicos, como relatérios de producdo, laudos de controle de qualidade, entre outros,
referentes a lotes produzidos em periodo sem comprovacdao de cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo de gases medicinais.
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Secao lll
Documentacao Técnica de Segurancga e Eficacia

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

I- relatério de ensaios ndo-clinicos e de ensaios clinicos fase |, Il e Ill.

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

[l - plano de gerenciamento de risco.

§ 12 Alternativamente, em substituicdo ao exigido noinciso | do caput deste
artigo, podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem
as informagdes de seguranca e eficacia.

§ 22 Em casos especificos em que os estudos de fase Il ndo sejam aplicaveis
e os estudos de fase Il sejam suficientes para comprovagao da eficacia e seguranca do
gas medicinal, a empresa pode submeter o pedido de registro apds a conclusdo dos
estudos de fase Il.

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

CAPITULO V

RENOVAGAO DE REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO
MEDICAMENTOS

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

I- formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado;

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

[ll- comprovante de comercializacdo do gas medicinal durante pelo menos
o tempo correspondente aos dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado.
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Paragrafo Unico. Os prazos e procedimentos para o peticionamento da
renovacao do registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos estdo
estabelecidos pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 20 de outubro de
2004, e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019, ou
outra que vier a lhe substituir, que dispdem sobre a revalida¢do do registro e os prazos
de validade e a documentagdo necessaria para a manuten¢do da regularizacdo de
medicamentos.

CAPITULO VI
POS-REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

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

I- formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado;

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

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

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

§ 22 Para os casos de mudancgas que requeiram aprovacao prévia, a empresa
deve atualizar as informac¢des na bula e rotulagem somente apds a aprovacdo da
mudanga pds-registro pela Anvisa.

Art. 32. Nas mudancas pds-registro que se referirem a apresentacgdes
comerciais com diferentes férmulas percentuais (volume/volume) dos gases
componentes, fabricadas no mesmo local e com mesmo processo produtivo, o relatério
de producdo, quando solicitado, deve ser referente as formula¢cdes de maior e menor
razao entre os volumes dos gases componentes.

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

Art. 34. As mudangas que requeiram aprovagao prévia devem ser
protocoladas e aguardar analise e aprovacdo da Anvisa para serem implementadas.
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§ 1° A empresa deve implementar a mudanca em até 180 (cento e oitenta)
dias apds a aprovacdo, ou prazo maior quando excepcionalmente autorizada pela
Anvisa.

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

Art. 35. As mudancas de implementacao imediata sdo permitidas quando
todas as evidéncias requeridas estiverem anexadas ao HMP ou a peticdo protocolada.

§ 192 A implementacdo imediata das mudancas ndao impede a analise, a
qualquer tempo, da documentagao exigida, podendo ser aprovada ou ndo.

§ 22 Em caso de indeferimento, as condicdes anteriores a mudanca devem
ser restabelecidas imediatamente apds a manifestacdo da Anvisa ou a fabricacdo do gas
medicinal devera ser temporariamente descontinuada.

Art. 36. Nos casos das mudancas pods-registro ndo previstas nesta
Resolucdo, a empresa deve consultar previamente a Anvisa sobre os testes e a
documentacao que devem ser apresentados.

Secao |
Alteracao ou Inclusao de Local de Fabricagdao ou de Envase

Art. 37. A peticdo de alteracdo ou inclusdo de local de fabricacdo ou de
envase do gds medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I-comprovacgdo de Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicinais do novo
local de fabricacdo ou envase, conforme disposto no artigo 26 desta Resolucdo;

[I- relatério de produgdao e quadro comparativo entre o processo de
producdo do local de fabricacdo ou de envase atual e do local de fabricacdo ou de envase
proposto;

[l- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal referentes a
1 (um) lote fabricado no local aprovado e 1 (um) lote industrial fabricado no local
proposto; e

IV- relatorio(s) de validacdo do(s) método(s) analitico(s) de controle de
gualidade do gas medicinal, quando se tratar de método ndao farmacopeico.

Secao ll
Exclusao de Local de Fabricagao ou de Envase

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

Secao lll
Alteragao dos Processos de Produgao ou de Envase

Art. 39. A peticao de alteracao dos processos de producao ou de envase do
gas medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I- comprovacdo de Boas Prdaticas de Fabricacdo de gases medicinais,
conforme disposto no artigo 26 desta Resolugao;

lI- relatério de producdo e quadro comparativo entre os processos de
produgao ou envase aprovado e proposto; e

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

Secao IV
Alteracao de Teste, Especificagdo ou Método Analitico

Art. 40. A peticdo de alteracdo de teste, especificacdo ou método analitico
do gds medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I- descricdo dos testes e limites de especificacdo aprovados e propostos com
respectivas referéncias e cépia de compéndio;

[I- quadro comparativo com a descricdo dos métodos analiticos aprovado e
proposto;

llI- laudos analiticos de controle de qualidade do gds medicinal ou gas
componente referentes a 1 (um) lote analisado com o método analitico aprovado e 1
(um) lote analisado com o método analitico proposto; e

IV- Relatédrio de validacdo do método analitico proposto, quando se tratar
de método nao farmacopeico.

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

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

§ 32 No caso de ampliacdo do limite de especificagdo, devem ser
apresentados dados de avaliagao de risco que demonstrem que a ampliacao do limite
nado impacta na qualidade e seguranca do gas medicinal.
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§ 42 A adequacdo de teste, especificacdo ou método analitico a compéndio
oficial e o estreitamento de faixa de especificacdo sdo de implementag¢do imediata e ndo
necessitam de protocolo de peti¢cdo, sendo que os documentos devem ser anexados ao
HMP do gds medicinal.

§52 N3o é permitida exclusdo de ensaio, método analitico ou especificacdes
obrigatdrias para gases medicinais.

Secao V
Inclusao de Novo Acondicionamento

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

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

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

Ill- relatérios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés)
lotes do gas medicinal e conduzidos conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 318, de 2019, ou outra que vier a lhe substituir.

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

Secao VI
Inclusdo de Nova Apresenta¢dao Comercial

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

Secao VII
Alteracao de Posologia

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

I- texto de bula atualizado;

[I- relatério de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos
clinicos de fase lll, e de fase | e Il, se aplicavel;
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lll- relatério periddico de avaliacdo beneficio-risco atualizado do gas
medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

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

§ 22 Em casos especificos em que os estudos de fase Ill ndo 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 alteracdo de posologia apds a
conclusao dos estudos de fase Il.

Secao VIII
Ampliagao de Uso

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

|- texto de bula atualizado;

[I- relatério de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos
clinicos de fase Il e lll;

lll- relatério periddico de avaliacdo beneficio-risco atualizado do gas
medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

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

§ 22 Em casos especificos em que os estudos de fase Ill ndo 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 ampliacdo de uso apds a conclusao
dos estudos de fase ll.

§ 32 Nos casos de ampliacdo de uso para a populacdo pediatrica, a
comprovacao de eficdcia e seguranga, excepcionalmente, pode ser feita por meio de
estudo fase Il (com desfecho(s) clinico(s), que suporte(m) a racionalidade da posologia
definida para a populacao pediatrica), desde que sejam apresentadas evidéncias de que
a fisiopatologia, a histéria natural da doenga, o metabolismo do gds medicinal e a
relacdo dose-resposta sejam semelhantes entre a populagdo pediatrica e as populagdes
ja aprovadas e evidéncias de experiéncia com o gas medicinal utilizado para tratar
doencas relacionadas na populagao pleiteada.
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Secao IX
Inclusao de Indicagdo Terapéutica

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

I- texto de bula atualizado;

[I- relatério de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos
clinicos de fase Il e lll;

llI- relatério periddico de avaliacdo beneficio-risco atualizado do gas
medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

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

§ 22 Em casos especificos em que os estudos de fase Il ndo 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 inclusdo de indicacdo terapéutica
apos a conclusdo dos estudos de fase .

Secao X
Inclusdao de Nova Concentragao para Misturas

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

I- documentacdo técnica de seguranca e eficacia descrita na secdo lll do
Capitulo IV desta Resolucdo;

[I- texto de bula atualizado;

llI- relatério periddico de avaliacdo beneficio-risco atualizado do gas
medicinal, no caso de gases medicinais comercializados em outros paises; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a nova concentracao.
Secao XI
Altera¢ao de Nome Comercial

Art. 47. A peticao de alteragao do nome comercial deve ser acompanhada
de declaracdo de ndo comercializa¢gdo do gas medicinal.
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Secao XII
Cancelamento de Registro de Apresenta¢ao Comercial do Gas Medicinal

Art. 48. A peticao de cancelamento de registro de apresentacao comercial
do gés medicinal deve ser acompanhada de lista de apresentacGes comerciais validas
apos o cancelamento do registro de apresentacdes comerciais.

Secao XIlI
Cancelamento de Registro do Gas Medicinal

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

Secao XIV
Historico de Mudangas do Produto (HMP)

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

Art. 51. Todas as modificacdes pds-registro devem ser registradas no HMP
indicando a data de sua implementacdo e/ou aprovacgao.

Art. 52. Quando a modificacdo for de implementacdo imediata e nao
necessitar de protocolo individual, a documentacdo exigida para cada mudanca
estabelecida nesta Resolucdo deve ser anexada ao HMP.

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

I- todas as modificagOes pds-registro de implementagao imediata, com ou
sem protocolo, bem como as que tiveram aprovacao prévia da Anvisa; e

lI- informacdes complementares, incluindo:

a) a lista de lotes fabricados ou importados no ano, destinados
exclusivamente a comercializacdo no mercado brasileiro, incluindo data de fabricacao,
numero e tamanho do lote;

b) ultima versdo do(s) documento(s) contendo testes, limites de
especificacdo e métodos analiticos de controle de qualidade do gds medicinal, conforme
aprovado; e

c) demais informagGes constantes do controle de mudanca do gas
medicinal.
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Art. 54. As informacgdes referentes ao HMP devem estar atualizadas e
facilmente disponiveis na empresa para apresentacao a autoridade sanitaria quando
requerido.

Art. 55. O HMP deve ser protocolado anualmente pela empresa detentora
do registro no més do aniversario do registro do gas medicinal, mesmo ndo havendo
nenhuma modificacdo pds-registro, e deve ser referentes ao periodo de 12 (doze) meses
anteriores ao seu protocolo.

Paragrafo Unico. O protocolo do HMP deve ser realizado exclusivamente via
peticionamento eletrbnico.

CAPITULO VII
ROTULOS E BULAS DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 56. Os rétulos dos recipientes que contenham os gases medicinais
notificados devem apresentar as informacdes constantes no Anexo | desta Resolucdo,
sem prejuizo de outras informagdes de seguranca.

Paragrafo unico. As informacdes estabelecidas no Anexo da Instrucdo
Normativa Anvisa - IN n? 301, de 2024, com excegdo das indicagdes terapéuticas, e as
informagBes de manuseio e armazenamento, dispostas no Anexo | desta Resolugdo,
podem ser complementadas pela empresa conforme caracteristicas do gas medicinal e
recipiente utilizado.

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

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

Art. 59. Os caminhdes-tanque e os tanques criogénicos fixos de servicos de
saude estdo isentos da obrigatoriedade de exibicdao de rétulo conforme disposto nesta
Resolucdo.

Art. 60. Os gases medicinais registrados devem, obrigatoriamente, ser
acompanhados de bula elaborada e disponibilizada de acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 2009, ou outra que vier a lhe substituir.

Pardgrafo Unico. Os gases medicinais notificados estdo isentos da
apresentacao de bula.

Art. 61. As alteracOes de texto de bula e de layout de rotulagem dos gases
medicinais registrados devem seguir, respectivamente, o disposto na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 2009, e na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 768, de 12 de dezembro de 2022, ou outra que vier a lhes substituir.
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CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62. As obrigatoriedades referentes a farmacovigilancia a que ficam
sujeitos os detentores de registro e notificacao de gases medicinais enquadrados como
medicamentos sdao tratadas na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22 de
junho de 2020, ou outra que vier a lhe substituir, que dispGe 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 vigéncia desta Resolugdo, para que as empresas realizem a notificagdo ou
solicitem o registro dos gases medicinais enquadrados como medicamentos que
produzam.

Art. 64. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 65. Ficam revogadas:

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

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

lll- a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 25, de 25 de junho de 2015,
publicada no Didrio Oficial da Unido n° 120, de 26 de junho de 2015, Secdo 1, pdg. 26.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |

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

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

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

Quantidade (em metros cubicos ou quilogramas).
Via de administracao.

Nudmero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

Indicagdes, contraindica¢des, precaucgdes, reacdes adversas e interacdes
medicamentosas (preencher conforme Instrucdo Normativa Anvisa - IN n2 301, de 2024,
ou outra que vier a lhe substituir).

"Posologia e administracdo: A concentracdo, o fluxo e o tempo de
administracao dos gases medicinais devem ser determinados pelo profissional de saude
habilitado de acordo com o procedimento realizado e o estado de saude do paciente.
Na administracdo dos gases medicinais por inalacdo deve-se assegurar quantidade
adequada de oxigénio na mistura de acordo com o procedimento realizado e o estado
de saude do paciente, a fim de evitar asfixia. Para uso domiciliar, o paciente deve
receber treinamento completo sobre o uso do gas medicinal e equipamentos."

"Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posi¢ao
vertical em drea limpa, bem ventilada, protegidos da chuva, de substancias inflamaveis,
de choques, de quedas, de altas temperaturas e de fontes de ignicdo. Manusear os
cilindros com as maos limpas e ndo utilizar 6leo ou graxa para conectar ou desemperrar
os dispositivos ao cilindro pois hd risco de combustdo espontanea destes materiais com
gases comburentes sob alta pressdo e concentragdo. Ndao manusear os cilindros
segurando-os por sua valvula. Ndo arrastar ou rolar os cilindros pelo chdo. Ndo submeter
os cilindros a pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros
forem instalados em sistemas centralizados, utilizar valvula de retencdo na linha de
saida para impedir o retorno do gas medicinal para o cilindro. Verificar a identificacdo
do gas medicinal, pressao 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 cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do gds medicinal. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento."

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

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

"Uso sob Prescricao Médica"
"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal".
"Gas medicinal notificado conforme RDC n2 870, de 17 de maio de 2024."

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

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

Fabricado por: (Seguido da razdo social, nUmero de CNPJ e enderec¢o do
estabelecimento fabricante.)

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

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

Cddigo de barras/identificador.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO Il

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE INCLUSAO, EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE
INFORMAGOES NA LISTA DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO
MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICAGCAO

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (pessoa juridica ou fisica):
Endereco:

E-mail:

Telefone:

INCLUSAO DE NOVO GAS MEDICINAL

Nome do gds medicinal

Composicdo do gas medicinal

Caracteristicas fisico-quimicas do gas medicinal
IndicacOes Terapéuticas

Contraindicagdes

Precaugoes

Reacdes adversas

Interacdes medicamentosas

Referéncias farmacopeicas

Referéncias bibliograficas acompanhadas de cdpias.
INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA
Nome do gds medicinal

Indicacao

Referéncias bibliograficas acompanhadas de cépias.
EXCLUSAO OU ALTERACAO DE INFORMACOES
() Gas medicinal

() Indicagdo Terapéutica

() Precaucgoes

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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() ContraindicacgGes

() ReagGes adversas

() Interagdes medicamentosas

Justificativa técnica para a exclusdo ou alteracdo

Referéncias bibliograficas acompanhadas de cépias.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO Il

ROTULAGEM DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADADOS COMO MEDICAMENTOS
SUJEITOS AO REGISTRO

Nome do gds medicinal.

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

Quantidade (em metros cubicos ou quilogramas).
Via de administragao.

Numero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

Indicagdes.

Contraindicacgdes.

Precaugdes.

Reacdes adversas.

Interagdes medicamentosas.

Posologia e administragao.

"Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posicao
vertical em drea limpa, bem ventilada, protegidos da chuva, de substancias inflamaveis,
de choques, de quedas, de altas temperaturas e de fontes de ignicdo. Manusear os
cilindros com as maos limpas e ndo utilizar 6leo ou graxa para conectar ou desemperrar
os dispositivos ao cilindro pois hd risco de combustdo espontanea destes materiais com
gases comburentes sob alta pressdo e concentracdo. Ndao manusear os cilindros
segurando-os por sua valvula. Ndo arrastar ou rolar os cilindros pelo chdo. Ndo submeter
os cilindros a pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros
forem instalados em sistemas centralizados, utilizar valvula de retencdo na linha de
saida para impedir o retorno do gas medicinal para o cilindro. Verificar a identificacdo
do gds medicinal, pressao e compatibilidade dos dispositivos antes de fazer a liga¢cdo do
cilindro ao sistema." (Apenas para gases medicinais comercializados em cilindros)

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do gas medicinal. Informe também a empresa responsavel pelo
gas medicinal através do seu servico de atendimento."

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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"Em caso de duvidas sobre o uso deste gds medicinal, procure orientacao
de um profissional de saude."

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

"Uso sob Prescricdo Médica"
"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal".

A sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude
conforme publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessdrios os treze
digitos.

Nome 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 e endereco da
empresa detentora do registro.)

Fabricado por: (Seguido da razdo social, nUmero de CNPJ e enderec¢o do
estabelecimento fabricante.)

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

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

Cddigo de barras/identificador.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



