Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 887, DE 11 DE JULHO DE 2024
(Publicada no DOU n2 133, de 12 de julho de 2024)

DispOe sobre as boas praticas de

distribuicao, armazenagem,
transporte e dispensacdo de gases
medicinais, e da outras

providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Il
e IV da Lei n? 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 10 de julho de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 192 Esta Resolucdo estabelece requisitos de boas praticas relacionadas
as atividades de distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensacdo de gases
medicinais, gases liquefeitos medicinais e liquidos criogénicos medicinais, em tanques
ou cilindros, denominados em conjunto como "Gases Medicinais".

Secao ll
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo aplica-se as empresas que realizam atividades de
distribuicdao, armazenagem e transporte de Gases Medicinais, incluindo a atividade de
dispensacdo para pessoas fisicas.

§ 12 Nenhuma das atividades citadas no caput pode alterar as
caracteristicas de seguranca, qualidade e identidade do produto, estando as empresas
gue realizam tais atividades, restritas a exercer agdes comerciais com Gases Medicinais,
a granel ou em cilindros, previamente liberados por empresas fabricantes ou
envasadoras.
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§ 22 As caracteristicas de identidade e qualidade dos produtos distribuidos,
transportados ou armazenados devem ser preservadas e rastreaveis de acordo com os
certificados de andlise e liberacdo expedidos pelos fabricantes e/ou envasadores.

§ 32 0 envase de gases medicinais, em qualquer estado fisico, define o inicio
de fabricacdo de um novo lote, desta forma a unidade que realize qualquer envase deve
cumprir com a norma vigente de Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais.

Secao lll
DefinigGes
Art. 32 Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:
| - armazenagem: guarda, manuseio e conserva¢do 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 permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficdcia do tratamento
prescrito por profissional habilitado;

Il - assisténcia domiciliar: conjunto de atividades de carater ambulatorial,
programadas e continuadas, desenvolvidas em domicilio;

IV - cliente: pessoa juridica contratante dos servicos de distribuicdo,
armazenagem ou transporte de Gases Medicinais;

V- devolugdo: ato de retorno dos produtos de que trata esta Resolucdo para
as empresas que realizam as atividades de distribuicdao e fornecimento;

VI - distribuigdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentagao de
cargas que inclui o abastecimento, armazenamento e expedi¢cdo de Gases Medicinais,
sem alteracdo das caracteristicas de qualidade e identidade do produto entregue,
excluida a atividade de fornecimento direto ao publico;

VII - dispensacdo: ato de fornecimento de gases medicinais ao usudrio final,
a titulo remunerado ou ndo;

VIII - envase ou enchimento: operagao referente ao acondicionamento de
gases medicinais em cilindros ou tanques criogénicos modveis, incluindo caminhdes-
tanque;

IX - expedicdo: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque para
fins de transporte de Gases Medicinais ao cliente;
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X - fracionamento: ato de abastecimento sequencial de tanques em clientes
a partir de um lote de Gas Medicinal a granel, sem alteracdo das caracteristicas de
gualidade, identidade e estado fisico do lote anteriormente produzido ou envasado pelo
fabricante;

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

XII - Gas Medicinal: gds, ou mistura de gases, destinado a tratar e prevenir
doencas em humanos; ou administrado a humanos para fins de diagndstico médico,
restaurar, corrigir ou modificar funcgdes fisioldgicas;

XIIl - Gas Nao Medicinal ou Gas Industrial: gases para uso em atividades
industriais, podendo ou ndo apresentar mesma qualidade ou especificacdo dos Gases
Medicinais, mas ndo sendo considerado um medicamento;

XIV - Gas Liquefeito Medicinal: Gas na pressdo de vapor que permanece
parcialmente liquefeito em temperatura acima de - 50 °C (menos cinquenta graus
Celsius);

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

XVI - Liquido Criogénico Medicinal: Gas Medicinal refrigerado, na forma
liquida, com ponto de ebulicdo menor ou igual a -150°C (menos cento e cinquenta graus
Celsius), na pressdo absoluta de 101,3 kPa (cento e um e trés décimos de quilo Pascal);

XVII - produto devolvido: produto terminado, expedido e comercializado,
com posterior devolucdo ao fornecedor;

XVIII - produto retornado: produto terminado, inicialmente expedido, com
posterior retorno ao fornecedor, apds etapa de fracionamento, podendo integrar um
novo lote de gds medicinal por empresas fabricantes ou envasadoras;

XIX - recepgdo: conjunto de atividades relacionadas ao recebimento, a
conferéncia e a conciliagdo em estoque de Gases medicinais a granel ou de cilindros de
Gases medicinais;

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

XXI - tanque criogénico moével: recipiente mével com isolamento térmico
destinado a armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos.
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XXII - transportador: empresa que realiza atividade de transporte de Gases
medicinais em cilindros ou a granel, incluindo o fracionamento, o retorno ou a
devolucdo de cilindros e tanques, sem alteracdo das caracteristicas de qualidade e
identidade; e

XXIII - usudrio final: paciente para o qual o Gas Medicinal é prescrito.
CAPITULO II
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 492 Todas as empresas envolvidas nas atividades de distribuicdo,
armazenagem, transporte e dispensacao de Gases medicinais devem se responsabilizar
pela qualidade e seguranca destes medicamentos.

Paragrafo unico. A responsabilidade compartilhada abrange acdes para
manutenc¢do da qualidade dos produtos, rastreabilidade e a¢bGes de recolhimento,
independentemente de terem sido motivadas pela autoridade sanitdria, ou pelas
empresas envolvidas.

Art. 52 As empresas envolvidas nas atividades de distribuicdo,
armazenagem, transporte e dispensacdo de Gases medicinais somente devem receber
ou adquirir produtos de empresas licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 62 As empresas envolvidas na atividade de distribuicdo somente devem
expedir Gases medicinais para empresas licenciadas e autorizadas pelas autoridades
sanitarias competentes.

Paragrafo Unico. Devido as caracteristicas de constituicdo das instituicGes,
o disposto no caput deste artigo nao se aplica ao fornecimento de Gases medicinais para
estabelecimentos assistenciais de saude, publicos ou privados, bem como a outros
estabelecimentos de saude que visem a dispensag¢dao de Gases medicinais em suas
instalagdes.

Art. 72 As empresas envolvidas com atividades de distribuicado,
armazenagem, transporte e dispensa¢dao de Gases medicinais podem comercializar
gases nao medicinais, desde que suas instala¢cdes apresentem segregacao fisica entre
Gases medicinais e ndo medicinais, permitindo ainda a separacao dos diferentes gases,
assim como de recipientes cheios e vazios.

Paragrafo Unico. As empresas que realizam atividades de distribuicdo de
Gases Medicinais podem exercer atividades de venda de produtos para saude, desde
gue atendam aos requisitos sanitarios para esta atividade.
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Art. 82 Os estabelecimentos que exercam atividades de distribuicdo,
armazenagem, transporte e dispensacao de Gases medicinais devem dispor de:

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

Il - locais, instalagdes e veiculos adequados e em numero suficiente para
manter a qualidade dos produtos e a pontualidade das suas entregas;

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

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

V - procedimento de gerenciamento de residuos.

Art. 92 As empresas envolvidas nas atividades de distribuicdo,
armazenagem, transporte e dispensacdo de Gases medicinais devem possuir
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizacdo Especial (AE), quando
aplicavel, emitidas pela Anvisa para as atividades executadas, conforme disposto na Lei
n? 6.360, de 1976 e na Lei n2 9.782, de 1999.

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

§ 22 Os critérios para o peticionamento de AFE para a atividade de dispensar
Gases Medicinais estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 275,
de 9 de abril de 2019, ou norma que a suceda.

§ 32 Os critérios para o peticionamento de AFE e AE para importar, exportar,
distribuir, armazenar e transportar Gases Medicinais estao estabelecidos na Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 12 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.

Paragrafo Unico. Qualquer violagdo do lacre aplicado pelo fabricante ou
envasador do gas medicinal, previamente a sua entrega ao cliente ou usuario final do
produto, deve ser objeto de investigacdo devidamente documentada por todas as
empresas envolvidas na cadeia de distribuigao.
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Art. 11. As empresas que realizem atividades de produgdao ou envase de
Gases Medicinais conjuntamente com as atividades de distribui¢ao, armazenagem,
transporte e/ou dispensacdo, devem obrigatoriamente cumprir com as Boas Praticas
inerentes a cada atividade, conforme legislacdes especificas.

CAPITULO Il
DISTRIBUICAO, ARMAZENAGEM, TRANSPORTE E DISPENSAGCAO
Secao |
Responsabilidade, Organizacdo e Administracao

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

Paragrafo unico. As responsabilidades de todo o pessoal devem estar
indicadas nas descri¢cOes dos cargos.

Art. 13. A responsabilidade técnica do estabelecimento deve ser atribuida
ao profissional legalmente habilitado por seu respectivo Conselho de Classe.

Paragrafo uUnico. A responsabilidade técnica do estabelecimento que
executa a atividade de dispensacao deve ser atribuida ao profissional farmacéutico, nos
termos da Lei Federal n2 13.021, de 08 de agosto de 2014 e suas atualiza¢Ges.

Secao ll
Pessoal

Art. 14. A empresa deve possuir nimero apropriado de funciondrios com
qualificagbes adequadas garantindo que as responsabilidades atribuidas
individualmente ndo sejam tdo extensas a ponto de apresentar riscos a qualidade do
produto.

Art. 15. Devem ser estabelecidos requisitos relacionados a saude, higiene e
vestuario do pessoal, conforme as atividades a serem realizadas.

Art. 16. A sistematica para o treinamento dos funcionarios cujas atribui¢cdes
possuam impacto no Sistema de Gestdo da Qualidade, ou na Assisténcia Domiciliar, deve
estar descrita.

§ 12 Os funciondrios 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 acdo de treinamento realizada, inclusive relativo a atualizacdo da
legislacao, seguranca do trabalho, limpeza, além de necessidades identificadas pelo
Sistema de Gestdo da Qualidade e derivadas da adog¢do de novos procedimentos.
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§ 22 No caso de dispensacdo de Gases medicinais para usuarios finais, o
treinamento deve incluir instrucdes e atividades referentes aos cuidados de assisténcia
domiciliar.

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

§ 42 Os registros que permitam identificar o treinando, a data de execucao
e a carga horaria, bem como a estratégia utilizada, os assuntos abordados e a avaliacdo
da eficacia devem ser mantidos.

Art. 17. E proibido fumar, comer, beber (com excec¢do de dgua potdvel, que
deve estar disponivel em local especifico) manter plantas, alimentos, medicamentos
pessoais ou qualquer objeto estranho ao setor, nas areas de recepgao, armazenagem,
expedicdo e devolucdo de produtos.

Secao lll
Sistema de Gestdao da Qualidade

Art. 18. O Sistema de Gestdo da Qualidade deve cobrir todos os aspectos
gue influenciam a qualidade dos Gases medicinais e dos servigos prestados, bem como
contemplar um plano de contingéncia, em caso de desabastecimento.

§ 12 As agdes do Sistema de Gestdo da Qualidade sdo de responsabilidade
de toda a empresa e devem ser exercidas por todos os seus membros, lideradas por um
departamento de Sistema de Gestdo da Qualidade com estrutura organizacional
definida.

§ 22 O Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser documentado, dispondo
de procedimentos operacionais e registros apropriados.

Art. 19. O Sistema de Gestao da Qualidade deve possuir autonomia
hierarquica e recursos necessarios para exercicio das seguintes funcgdes:

| - garantir a implementag¢dao e manutenc¢ao de um sistema da qualidade;
Il - coordenar a gestao documental;

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

IV - adotar e manter programa de autoinspegdes;
V - adotar e manter programas de treinamentos iniciais e periddicos;

VI - supervisionar as atividades de recolhimento, incluindo simulagdes de
recolhimento;
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VIl - receber e investigar reclamacées;
VIII - gerenciar produtos devolvidos e produtos retornados;
IX - implementar um sistema para controle e gerenciamento de mudancas;

X - verificar e garantir os requisitos legais de licenca sanitaria e autorizacao
de funcionamento dos integrantes da cadeia de distribuicdo de Gases medicinais
guando pertinente;

Xl - gerenciar a qualificacdo e calibracdo de equipamentos e instrumentos;

XIl - registrar, investigar e adotar a¢des corretivas e preventivas para as ndo
conformidades identificadas;

XIII - gerenciar residuos;

XIV - garantir a integridade e rastreabilidade dos Gases medicinais e dos
dados relativos as transacGes comerciais;

XV - implementar um programa de manejo de pragas com agentes seguros,
regularizados junto aos érgaos competentes e que ndo oferecam risco de contaminagao
aos produtos armazenados;

XVI - realizar as comunicagGes previstas aos orgdos sanitarios conforme
modelos estabelecidos e divulgados por estes e comunicar aos parceiros comerciais e
autoridades policiais competentes quando do roubo e da identificacdo de produtos
falsificados ou adulterados; e

XVII - garantir a destinagdo adequada a produtos falsificados.
Secao IV
Documentagao

Art. 20. A gestdo e controle de documentos da qualidade deve dispor de
orientagdes detalhadas para elaboragao, revisao, aprovagao, distribuicdo e controle,
treinamento, codificacdo, guarda e obsolescéncia dos documentos em formato fisico ou
eletronico.

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

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

Art. 23. Os procedimentos operacionais padrao devem ser mantidos
atualizados para que correspondam a pratica e a rotina adotadas para as atividades
previstas nesta Resolucao.
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Art. 24. Devem ser mantidos registros das acdes efetuadas, de tal forma que
todas as atividades significativas referentes a armazenagem, distribuicdo, transporte
e/ou dispensacdo de Gases Medicinais possam ser rastreadas.

Paragrafo Unico. 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
produto terminado armazenado, distribuido, transportado ou dispensado.

Art. 25. Os registros manuais ou eletrénicos devem ser prontamente
recuperaveis, e devem ser armazenados de modo seguro, de forma a evitar qualquer
modificacdo ndo autorizada, danos, deterioracdo ou perda.

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

§ 22 Devem ser mantidos backups para os registros gerados ou
armazenados em formato eletronico.

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

§ 42 O acesso as versGes obsoletas dos procedimentos operacionais deve
ser restrito a pessoas delegadas pelo Sistema de Gestdo da Qualidade.

Secao V
Reclamagoes

Art. 26. Deve ser estabelecido e divulgado aos clientes e usudrios finais um
servigo de atendimento para o recebimento de reclamacgdes.

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

§ 12 A responsabilidade pela investigacdo estende-se proporcionalmente a
participacado de cada ente da cadeia na causa do desvio das caracteristicas e dos eventos
previstos no caput deste artigo.

§ 22 A investigacao deve classificar as reclamagGes em procedentes ou nao
procedentes, mediante andlise e investigacdo da causa-raiz, confirmando ou
descartando as nao conformidades relacionadas.

§ 32 Cabe a investigacdao definir a causa raiz do problema, avaliar os
impactos aos clientes e sugerir, se necessario, ao fabricante ou ao detentor do registro,
o recolhimento.

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



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

§ 42 A investigagao deve considerar a possibilidade de que outros lotes do
Gés medicinal tenham sido afetados pela mesma causa raiz.

§ 52 Acdes corretivas devem ser definidas, implementadas e monitoradas
para as situacdes nas quais a reincidéncia da ndao conformidade represente risco ao
paciente.

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

Art. 29. Os registros de reclamacdes devem ser regularmente revisados com
a finalidade de detectar quaisquer indicios de problemas especificos ou recorrentes.

Art. 30. As reclamac0es relacionadas aos desvios de qualidade devem ser
registradas separadamente daquelas relacionadas as atividades de distribuicdo,
armazenagem e transporte ou dispensagao.

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

Art. 31. A apuracdo de reclamacgfes sobre possiveis falsificacbes ou cargas
roubadas ou furtadas devem ser priorizadas.

Secao VI
Recolhimento

Art. 32. As empresas envolvidas nas atividades de distribuigao,
armazenamento, transporte e dispensac¢ao de Gases Medicinais devem atender ao
disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 625, de 8 de margo de 2022, ou
outra que lhe vier a substituir, referente a procedimentos de recolhimento de
medicamentos.

Art. 33. A empresa deve possuir procedimento escrito que estabeleca a
acao de recolhimento e defina as respectivas responsabilidades ao longo da cadeia de
distribuicao, de forma a assegurar que o fabricante ou envasador seja capaz de cumprir
o plano de recolhimento ou suas simulag¢des.

Art. 34. Os mapas de distribuicdo devem ser prontamente recuperdveis
durante tempo condizente com a validade dos Gases medicinais distribuidos ou
dispensados.
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§ 12 Os dados cadastrais relativos as empresas constantes no mapa de
distribuicdo devem estar atualizados e conter informagdes minimas necessarias ao
contato postal, telefonico e por correio eletrénico.

§ 22 Deve ser realizada, a cada 2 (dois) anos uma simulacdo de recolhimento
para comparacao 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.

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

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

§ 52 Nos casos de recolhimento, a empresa deverd providenciar a pronta
substituicdo 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 investigacdo pela empresa fabricante ou
envasadora, excetuando-se nas situacdes em que o risco de manutengdo extrapole a
seguranca aceitavel das atividades.

Paragrafo unico. Os lotes de Gases medicinais em cilindros, tanque
criogénico domiciliar e/ou mavel, quando transportados como lotes em recolhimento,
devem ser devidamente identificados, ndo necessitando de delimitacao fisica prépria na
carroceria do veiculo.

Art. 36. Ao fim do recolhimento, deve ser registrado em relatério a
avaliacdo da eficacia das comunica¢Ges emitidas e do grau de recuperagao das unidades
distribuidas.

Secao Vi
Devolugdes

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

§ 12 As devolugdes somente serdo aceitaveis para produtos vendidos
lacrados, ndo sendo aplicavel a distribuicao de Gas Medicinal a Granel.

§ 22 E considerado como produto retornado, o gas medicinal fruto de
fracionamento que constitui um novo lote.
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§ 39 Gases Medicinais objeto de furto ou roubo, que tenham sido
recuperados, ndo 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
comercializdvel, no minimo os seguintes fatores devem ser registrados e ponderados
pelo sistema de gestdo da qualidade:

| - o motivo da devolucgdo;

Il - as condicbes de armazenagem e transporte empregadas pelo
comprador;

Il - a integridade da embalagem secundaria original; e
IV - 0 prazo de validade.

Art. 39. A incapacidade em garantir que o Gas medicinal devolvido se
mantém dentro de seus padrdes de qualidade deve resultar na rejeicao da reintegracao.

Art. 40. As distribuidoras, armazenadoras, transportadoras e dispensadoras
de Gases Medicinais sdo responsaveis por garantir que as operacoes de devolucdo sejam
realizadas preservando 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. Em caso suspeita de alteracdo, adulteracao, fraude, falsificacao,
roubo ou furto, as empresas envolvidas na distribuicdo, armazenagem, transporte e
dispensagdao distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensacdo devem
imediatamente notificar a autoridade sanitaria competente e o fabricante ou envasador
do gas medicinal.

§ 12 Devem ser estabelecidos procedimentos com diretrizes para
rastreamento de Gases Medicinais falsificados, alterados, adulterados, fraudados ou
objeto de roubo ou furto, assim como para acompanhamento das respectivas
publicagGes relacionadas, oriundas da autoridade sanitaria competente.

§ 22 Os Gases medicinais objetos de furto, roubo ou outras apropriacdes
indevidas, ainda que tenham sido recuperados, devem ser rejeitados.

Secao Vi
Autoinspegoes

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

Pardgrafo Unico. Todos os processos com impacto no Sistema de Gestao da
Qualidade devem ser inspecionados com uma periodicidade de até 2 (dois) anos.
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Art. 43. As autoinspecbes devem ser conduzidas por profissional(ais) ndo
vinculado(s) hierarquicamente ao processo ou ao departamento inspecionado.

Pardgrafo unico. Os profissionais a que se refere o caput devem ser
capacitados especificamente para a atividade de autoinspecao.

Art. 44. Os dados das autoinspecdes devem ser compilados em relatérios
com as seguintes informagdes minimas:

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

IV - agdes corretivas e preventivas elencadas e seus respectivos prazos de
conclusdo e implementacdo; e

V - acbes de acompanhamento da adog¢do e monitoramento da eficicia das
acoes corretivas e preventivas; e

VI - avaliacdo e concordancia das chefias de cada departamento afetado e
da posicdo hierarquica maxima da empresa.

Secao IX
Qualificagoes e Validagoes

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

§ 192 Estudos de requalificagdo ou revalidagdo devem ser executados
guando as conclusdes dos controles de mudanga indicarem tais necessidades.

§ 22 A execugdao dos estudos para o controle de mudangas deve ser
orientada por ferramenta de andlise de risco, reconhecida por referéncias bibliograficas,
envolvendo diferentes dreas da empresa, podendo incluir posi¢cdes e organogramas da
matriz ou de filiais.

§ 32 Sistemas informatizados ndo passiveis de configuracdo podem ser
dispensados de validagdao, com base em analise de risco, devidamente instruida por
referéncia especifica aos sistemas computadorizados.

§ 42 Arquivos gerados por sistemas informatizados ndao configurdveis
devem apresentar analise de risco, devidamente instruida por referéncia especifica aos
sistemas computadorizados, indicando a necessidade ou ndo de protecdo/validagao.
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Art. 46. Os instrumentos de medicdo que possam ter impacto na qualidade
do gds medicinal armazenado ou transportado devem ser calibrados, com frequéncia
justificada pela empresa.

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

Sec¢ao 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 transacbes
comerciais referentes a lotes e cilindros, capazes de assegurar o histdrico de distribuicdo
e dispensacdo até o ponto de consumo.

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 numeros de
lote e a quantidade comercializada.

Art. 51. As quantidades a granel remanescentes em tanques de distribuicdo
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 DISPENSACAO
Secao |
InstalagOes e Estocagem

Art. 52. O exercicio das atividades de armazenagem, distribuicdo e
dispensacdo de Gases Medicinais requerem, no minimo:

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

Il - area de armazenagem para Gases medicinais recolhidos e devolvidos,
com delimitagdo separada e acesso restrito;

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

V - area de expedicdo de Gases medicinais;
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VI - drea de administracdo; e

VII - drea de cantinas ou refeitdrios, vestiarios, sanitarios e lavatorios,
guando pertinente, sem comunicacdo direta com as areas de armazenagem.

Art. 53. As empresas que realizam atividades de distribuicdo, armazenagem
e dispensacdo de Gases Medicinais devem dispor de drea de tamanho adequado e
proporcional ao volume das operacOes realizadas, permitindo as segregacdes
especificas para tanques e cilindros de Gases Medicinais e ndo medicinais.

Art. 54. As areas de armazenamento de cilindros e tanques criogénicos
moveis devem ser projetadas respeitando as necessidades de ambiente ventilado
necessarias a seguranca, cobertas e protegidas das condi¢des adversas do tempo.

Paragrafo Unico. Deve haver procedimento para o controle de pragas,
utilizando produtos ou técnicas seguras, que nao representem risco de contaminacgao
dos Gases Medicinais.

Art. 55. Os espacos circundantes devem ser pavimentados.

Art. 56. As instalacdes devem ser mantidas em bom estado de conservacao
e limpeza.

Art. 57. Itens avariados ou danificados devem ser retirados do estoque e
armazenados separadamente.

Art. 58. Devem ser realizados inventarios periddicos do estoque e
investigadas as discrepancias encontradas.

Secao ll
Recepcao e Expedicao

Art. 59. O Recebimento e a Expedicdo devem ser realizados em areas
separadas.

Paragrafo Unico. Quando a separacgao fisica ndo for possivel, devem ser
adotados procedimentos para que nao exista risco de troca de produtos.

Art. 60. As areas de recebimento devem ser projetadas e equipadas 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 e expedicdo de produtos, devendo ser verificados:

| -as condi¢des de transporte, como segregacdo de Gases medicinais de Nao
Medicinais;
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Il - os numeros de lote, data de validade e as quantidades descritas na nota
fiscal;

Il - aintegridade da carga; e
IV - a limpeza do caminhao.

Pardgrafo unico. As cargas que ndo cumpram com o0s requisitos de
recebimento devem ser classificadas como em quarentena, enquanto aguardam
avaliacdo e liberacdo pelo sistema de gestdo da qualidade.

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

Art. 63. As empresas que realizam atividades de distribuicio e
armazenagem, quando passam a envasar caminhfes-tanque, tanques criogénicos
moveis e/ou cilindros, caracterizam-se como envasadoras e devem atender as
normativas que tratam de Boas Praticas de Fabricacdo de Gases medicinais.

CAPITULO V
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA TRANSPORTE

Art. 64. O transporte de Gases medicinais se caracteriza como
movimentacdo exclusiva de lote(s) de um produto previamente aprovado por uma
empresa fabricante ou envasadora.

Art. 65. Sdo obrigacbes dos transportadores de Gases Medicinais:

| - registrar as informagbes relativas as operagGes de transporte,
armazenagem temporaria e recepg¢ao de Gases Medicinais por seus veiculos;

Il - transportar Gases Medicinais segregados de Gases Nao Medicinais e em
condigdes ambientais que cumpram com as especificagcdes dos fabricantes;

Il - estabelecer instrugdes quanto as condi¢des de conservacdo durante o
transporte, bem como a armazenagem temporaria; e

IV - receber Gases Medicinais exclusivamente de empresas devidamente
autorizadas e licenciadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

Art. 66. S3o obrigacdes dos contratantes dos servigos de transporte:

| - informar as condi¢des de transporte necessarias ao transportador, de
modo a garantir a manutenc¢ao 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 ocorrido ao contratante e a autoridade sanitaria
competente, sem prejuizo de outras providéncias cabiveis.

Art. 68. Os cilindros e tanques moéveis devem ser entregues aos clientes e
usuadrios finais em estado limpo e compativel com o ambiente e o uso pretendidos.

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

Art. 69. Todo o sistema de conexdo, incluindo possiveis bombas de
transferéncia e mangueiras flexiveis, deve ser purgado com evidéncia de remocdo
atestada previamente ao abastecimento de tanques criogénicos fixos ou moéveis.

Art. 70. As transferéncias somente se dardo em rotina para tanques
recebedores com pressdo positiva e com gas residual de mesma qualidade do
abastecido.

Art. 71. Devem existir procedimentos para a operacao e a manutencao de
todos os veiculos ou equipamentos envolvidos no processo de transporte e distribuicao,
incluindo limpeza e precaucdes de seguranca.

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

§ 12 Acordos de qualidade entre fabricantes e envasadoras devem definir
cldusulas de responsabilidades individuais pelos lotes.

§ 22 Os dados de controle de qualidade obtidos pela empresa de transporte
nas analises devem obrigatoriamente estar disponiveis para as empresas contratantes,
de maneira integra e passiveis de serem auditados.

Art. 73. Quando incumbidas do enchimento de tanques criogénicos fixos ou
estaciondrios, as transportadoras devem assegurar a existéncia de valvula de retengao
adequadamente instalada no veiculo transportador ou no tanque criogénico recebedor.

Paragrafo Unico. E vedado o enchimento de tanque sem ao menos uma
valvula de retengdo no circuito tanque mdvel/tanque estacionario.
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CAPIiTULO VI
DISPENSACAO DE GASES MEDICINAIS

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

Art. 75. A dispensacdo de Gases Medicinais deve obedecer a prescricao
médica.

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

Art. 77. A atencdo farmacéutica em dispensacdo de Gases Medicinais deve
considerar também aspectos de seguranca.

CAPITULO VII
COMERCIO ENTRE DISTRIBUIDORAS

Art. 78. E permitida a comercializacdo de Gases Medicinais entre
Distribuidoras, desde que ambas possuam AFE/AE emitidas pela Anvisa para a atividade
de distribuicdo.

Paragrafo Unico. Quando a comercializacdo de que trata o caput deste
artigo se referir a Gases Medicinais a granel, devem ser também cumpridas as boas
praticas de fabricacdo, conforme resolucdo vigente.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 79. As empresas que realizam as atividades de distribuigado,
armazenagem, transporte e dispensa¢ao de Gases Medicinais, caso detectem uma
possivel utilizacdo de cilindro de gds industrial como medicinal, devem manter o cilindro
isolado, bem como identificado, e notificar a vigilancia sanitdria local para as devidas
providéncias.

Paragrafo Unico. No caso da identificacdo de cilindros incompativeis com
normas técnicas de seguranga de Gases medicinais, as empresas de que trata o caput
deste artigo devem manté-los isolados e encaminha-los para destruicdo, sem
reaproveitamento.

Art. 80. A distribuicao, armazenamento, transporte e dispensac¢ao de Gases
Medicinais sujeitos a controle especial devem atender ainda aos controles dispostos na
Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagGes.
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Art. 81. Para empresas abrangidas por esta Resolucdo, ndo se aplicam a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 430, de 7 de outubro de 2020.

Art. 82. O descumprimento do disposto nesta Resolucao constitui infracao
sanitdria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou sua atualizacdo, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 83. E permitido ao agente regulado exercer atividades de distribuicdo e
dispensacdao no mesmo estabelecimento.

Art. 84. A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 12 de abril de
2014, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 8-A2 As distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de gases
medicinais deverdo seguir o disposto nesta Resolucdo e na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 887, de 11 de julho de 2024, e atualiza¢Ges." (NR)

Y o T

Paragrafo Unico. A ampliacdo e reducdo de classes de produtos somente é
permitida entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre
medicamentos, insumos farmacéuticos e gases medicinais." (NR).

Art. 85. A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 275, de 9 de abril de
2019, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 7-A O exercicio das atividades de dispensacdo de gases medicinais,
sujeitos ou ndao a controle especial devem atender aos requisitos e condigdes
estabelecidos na Resolugao de Diretoria Colegiada, que estabelece os requisitos de Boas
Praticas relacionadas as atividades de distribuicdo, armazenagem, transporte e
dispensacdo de Gases Medicinais, gases liquefeitos medicinais e liquidos criogénicos
medicinais, em tanques ou cilindros, denominados em conjunto como "Gases
Medicinais". (NR)

PAFE. L0. oot e e e e a e e

VII. manipula¢do de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial;
VIIl. manipula¢dao de medicamentos estéreis;

IX. dispensagao de gases medicinais ndo sujeitos a controle especial; ou
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X. dispensacdo de gases medicinais sujeitos a controle especial;" (NR)

Art. 86. A atividade de dispensacdo de gases medicinais, caso ndo seja
realizada com a dispensacdo de outros medicamentos, poderd ser realizada no mesmo
estabelecimento em que é realizada a distribuicdo de gases medicinais.

Pardgrafo uUnico. Aos estabelecimentos que dispensam somente gases
medicinais, ndo se aplica o §32 do art.29-F da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°16, de 1° de abril de 2014.

Art. 87. Esta Resolucdo entra em vigor 24 meses ap6s sua publicacdo.

ANTONIO BARRAS TORRES
Diretor-Presidente
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