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Diario Oficial do

MUNICIPIO

PREFEITURA MUNICIPAL DE IRECE

PODER EXECUTIVO

IMPRENSA ELETRONICA

Lei n? 12.527

A Lei n® 12.527, sancionada pela Presidente da Reptiblica em 18 de novembro de 2011, tem o
propoésito de regulamentar o direito constitucional de acesso dos cidadaos as informagdes
publicas e seus dispositivos sdo aplicaveis aos trés Poderes da Unido, Estados, Distrito Federal
e Municipios.

A publicagcdo da Lei de Acesso a
Informacoes significa um importante
passo para a consolidacdo democratica do

Brasil e torna possivel uma maior
participagao popular e o controle social das
acdes governamentais, o acesso da
sociedade as informacgées publicas permite
que ocorra uma melhoria na gestao publica.

Veja ao lado onde solicitar mais
informacdes e tirar todas as duvidas sobre
esta publicagao.

Atendimento ao Cidadao

Diario Oficial Eletronico: Agilidade e Transparéncia

Efetivando o compromisso de cumprir a Lei de Acesso a Informacao e incentivando a
participacdo popular no controle social, o Diario Oficial Eletronico, proporciona rapidez no
processo de administragdo da documentagao dos atos publicos de maneira eletronica, com a
seguranca da certificacao digital.

Assim, Gragas ao Diario Oficial Eletronico, todos os atos administrativos se tornam publicos e acessiveis para
qualquer cidadao, de forma rapida e transparente, evitando o desconhecimento sobre as condutas do Poder
Publico.

Um dos aspectos interessantes é a sua divisdo por temas para que a consulta seja facilitada. Assim, o Didrio Oficial
é segmentado em partes: emendas constitucionais, leis, decretos, resolugdes, instrucdes normativas, portarias e

outros atos normativos de interesse geral;
®
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PREFEITURA MUNICIPAL DE IRECE
CNPJ N° 13.715.891/0001-04

_AVISO DE RECEBIMENTO DE IMPUGNAGAO
PREGAO ELETRONICO REGISTRO DE PRECO N° 029/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° PA011609/2024

O Municipio de Irecé-Ba, torna publico que recebemos pedido de impugnacéo ao Edital do Pregéo Eletronico Registro de Prego N°
029/2024, referente ao Registro de pregos para futura e eventual aquisicdo de oxigénio e ar medicinal, acondicionados em
cilindros, para atender a necessidade do Municipio de Irecé/BA, interposto pela empresa PPK GASES MEDICINAIS E
INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ 04.014.774/0001-22. Autos para vista no Setor de Licitagdes, sito na Rua Lafayete Coutinho, s/n,

(Antigo Foérum), Centro, Irecé/BA e no sistema BNC, https://bnc.org.br/. Data: 26/09/2024. Carla Cristiane Rocha
Ferreira/Pregoeira.
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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE IRECE

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES
A/C DO PREGOEIRO MUNICIPAL

ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO MUNICIPAL

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGO N2 029/202
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 PA011609/2024.

PPK GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA, inscrita no CNPJ 04.014.774/0001-22,
estabelecida na Rua Alcantara N2 110, Bairro Mangabeira, Feira de Santana, BA, inscrita no, através
de sua sécia administradora, Sra. Josiney Miranda Freitas, apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL de
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECO N2 029/2024, PROCESSO ADMINISTRATIVO N@
PA011609/2024.

1. RAZOES PARA O PEDIDO DE IMPUGNAGAO

Em deferéncia ao principio da sele¢dao da proposta mais vantajosa para a administracdao
publica, sem qualquer restricdo ao carater competitivo do procedimento licitatério, apresenta-se a
presente impugnag¢do ao edital, ndo com o propdsito de corrigir, mas complementar e suprir
omissoes identificadas no tépico de qualificagdo técnica, a fim de que seja escolhido fornecedor
qualificado segundo as regras sanitarias da ANVISA, com efetiva demonstragao da sua capacidade
de fornecimento, protegendo-se, em ultima analise, os pacientes que serdo atendidos nas unidades

de saude do Municipio de Irecé - Bahia.
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2. ITENS OMISSOS NA QUALIFICAGAO TECNICA

Em primeiro lugar, foram identificadas omissGes relevantes quanto aos requisitos para

demonstragdo de qualificagdo técnica dos licitantes, notadamente:

2.1. CBPF - CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DOS
FABRICANTES/ENVASADORES

2.2. COMPROVAGAO ViNCULO DISTRIBUIDOR/REVENDA comMm
FABRICANTE/ENVASADOR

2.3. CAPACIDADE DOS CILINDROS DE OXIGENIO

2.1. CBPF - CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DOS
FABRICANTE/ENVASADORES

O gas oxigénio medicinal foi reconhecido como medicamento, de fato, através da
publicagdo da RDC n2 69 de 12 de outubro de 2008 e da RDC n2 70 de 12 de outubro de 2008. Além
disso, a ANVISA também regulamentou as atividades das empresas gasistas e de comercializagdo

de gases medicinais.

A RDC n2? 69 estipulou que as empresas fabricantes de gases medicinais fossem
regularizadas até dezembro de 2012 quanto a Autorizagdo de Funcionamento e, ainda, que
deveriam obter o Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢cdo (CBPF) até, no maximo, dezembro de

2014 - situacdo ja superada, hoje, em 2021.

Na RDC n? 70, por sua vez, a ANVISA determina que apenas empresas fabricantes com a
devida Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, e que estejam autorizadas/licenciadas pela
Autoridade Sanitdria competente, possam notificar os gases medicinais abrangidos legalmente —
desta forma, todas as fabricantes participantes desse processo licitatério devem apresentar o CBPF,
bem como as distribuidoras//transportadoras/revendedoras devem apresentar de o CBPF de seus
fornecedores/envasadores, desde que comprovado o vinculo contratual e a devida autorizacdo, a
fim de garantir que os requisitos minimos a serem observados na produgdo daqueles

medicamentos tenham cumprido as exigéncias basicas da Lei para tanto.
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Assim, para que a capacidade de participar do certame seja comprovada, € imprescindivel

que o documento exija, para qualificacdo técnica, o CBPF, pois a ndo observancia desta disposi¢cdo
fere a isonomia e a razoabilidade do processo licitatério, além da tutela dos bens mais importantes

no caso em comento: a salde e o interesse publicos.

Insta salientar que ndo se trata, aqui, de levantar qualquer restri¢do a competitividade da
licitagdo, mas satisfazer ao rol constante em lei, que coloca como fundamental, a ser inclusa na
documentagdo, a qualificagdo técnica — o que, com certeza, inclui a CBPF, na medida em que este
certificado garante que a empresa Fabricante/Envasadora esteja procedendo conforme todas

normas estabelecidas e procedimentos fiscalizados pela ANVISA.

Mostra-se, portanto, indispensavel inclusdo de tal exigéncia para a participacdo do

certame, adequando as normas dispostas neste Edital a todo o ordenamento juridico.

2.2.COMPROVAGAO DE ViNCULO DISTRIBUIDOR/REVENDA com
FABRICANTE/ENVASADOR

Considerando a existéncia de documentos que devem, sim, ser exigidos de todos os
participantes deste certame, como forma de controle de qualidade dos gases a serem fornecidos,
e que alguns sdo mais pertinentes aos fabricantes/envasadores, faz-se necessario, para
distribuidoras/transportadoras/revendedoras uma comprovacgado do vinculo com a fornecedora de
tais produtos — como uma forma de garantir a melhor qualidade do produto a ser vendido para a
Secretaria Municipal de Saude e de permitir que a Administracdo possa ter acesso as melhores
propostas, independentemente de partirem de fabricantes, fornecedores, distribuidores ou

revendedores ao consumidor final.

Os licitantes distribuidores de gases medicinais deverdo comprovar seu de vinculo juridico

com empresa Envasadora ou enchedora de gases medicinais, através de:

a) Copia do contrato firmado entre a distribuidora e a Envasadora
ou enchedora com firma reconhecida;
b) Declaragdo da empresa Envasadora ou enchedora autorizando

a distribuidora a comercializar os seus gases;

Rua Alcantara, 110, Loteamento Modelo, Mangabeira - Feira de Santana — BA-CEP - 44.056-368
FONE: (75)3225-8840 /3223-6671 e-mail: licitacoes@ppkgases.com.br
CNPJ 04.014.774/0001-22 1E. 53.840.433-ME

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.




IRECE. » BAHIA

7 QUINTAFEIRA, 26 DE SETEMBRO DE 2024 * ANO XIII | N ¢ 2454 LICITAGOES - RECEBIMENTO DE IMPUGNAGAO
REVENDA
B gwmrs
B MARTINS

"GASES

c) AFE da empresa Envasadora ou enchedora - Autorizagdo de

Funcionamento de Empresas fabricantes e envasaduras de gases
medicinais emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), em conformidade com a RDC n2 32/2011 e RDC n? 16/2014
(fornecedora de gases)”.

d) CBPF (Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo) , conforme

RDC n2 69 E n2 70 (conforme ja citado acima)

Nesse cenario, o art. 41 da Lei 14.133/2021 estabelece que “No caso de licitagdo que
envolva o fornecimento de bens, a Administracdo poderd excepcionalmente: IV - solicitar,
motivadamente, carta de solidariedade emitida pelo fabricante, que assegure a execugdo do

contrato, no caso de licitante revendedor ou distribuidor”.

Portanto, é indispensavel para os Licitantes, que sejam Distribuidoras ou Revendedoras
de Fabricantes/Envasadoras de Gases Medicinais, a exigéncia da comprovacdo de vinculo com a
Fornecedora, mediante DECLARACAO de que a empresa licitante é Revendedora ou distribuidora
da mesma e que estd autorizada a apresentar os documentos (AFE/CBPF) da fabricante, de modo,
também, a evitar qualquer possibilidade de troca da Marca dos Gases Medicinais, bem como a
apresentacdo do Contrato entre a Licitantes e a empresa Fabricante/Envasadora, com a devida

regulamentacdo legal, quando da entrega dos produtos.

2.3 CAPACIDADE DOS CILINDROS DE OXIGENIO. CAPACIDADE DO CILINDRO.
RESTRICAO AO CARATER COMPETITIVO DA LICITAGAO.

O Termo de Referéncia, ao descrever os itens que serdo objeto de registro exige dos
licitantes para o acondicionamento do objeto licitado, entre outros, cilindros com capacidade de

10 m3 (item 2).

Ocorre que tal exigéncia limita o carater competitivo da licitagdo, pois nem todos os
fornecedores de gas trabalham que cilindros contendo tais especificagdes, muito embora possam
atender em sua plenitude ao objeto licitado, com cilindros com capacidade diferenciada da exigida.

Ademais, cilindros com as capacidades supracitadas ndo alcangam a todos os

fornecedores do produto.
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Insta registrar que a ideia fixa de um padrao de cilindro acaba indiretamente favorecendo

a algum colaborador que trabalha com esses volumes, o que viola a isonomia, diminui a

competitividade e prejudica a finalidade da licitagdo, vantajosidade e economicidade.

Por questdes comerciais e relacionada a atividade de distribuicdo de gas e de segurancga

da operagdao de cada fornecedor, o produto é acondicionado em cilindros com capacidades

diferenciadas e da mesma forma atender as necessidades da administragdo.

A propdsito, a utilizagdo de cilindros com outras capacidades, ndo prejudica o

fornecimento, tampouco onera a administragao.

E inevitavel, por sua propriedade e contundéncia, citar a seguinte passagem de Celso

Ant6nio Bandeira de Mello:

“(...) Quando a Administracdo restringe situagdo juridica dos
administrados além do que caberia, por imprimir as medidas tomadas
uma intensidade ou extensdao supérfluas, prescindidas, ressalta a
ilegalidade de sua conduta. E que ninguém deve estar obrigado a
suportar constricdes em sua liberdade ou propriedade que n3do sejam
indispensaveis a satisfacdo do interesse publico.” (Celso Antdnio
Bandeira de Mello, In Curso de Direito Administrativo, 182 ed.,
Malheiros, Sdo Paulo, 2004, p. 101).

Portanto, em sendo mantida a especificagdo no dispositivo questionado, estara a
Administragao, limitando o cardter competitivo da licitacdo, com o fato que impossibilitara contar
com a participacdo de empresas que utilizem cilindros com a capacidade diferente da descrita na

planilha.

Tal dispositivo fere principios norteadores das licitagdes, dentre estes o Principio da
Igualdade e da Razoabilidade, o que leva a certeza de que a exigéncia é viciada, razdo pela qual
exige correcdo e aperfeicoamento o que, para tal, a Impugnante sugere que o item 2 tenha

ampliada a capacidade do cilindro de 07 m® até 10 m3.

Rua Alcintara, 110, Loteamento Modelo, Mangabeira - Feira de Santana — BA-CEP - 44.056-368
FONE: (75)3225-8840 /3223-6671 e-mail: licitacoes@ppkgases.com.br
CNPJ 04.014.774/0001-22 1E. 53.840.433-ME

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.




IRECE. » BAHIA

9 QUINTAFEIRA, 26 DE SETEMBRO DE 2024 * ANO XIII | N ¢ 2454 LICITAGOES - RECEBIMENTO DE IMPUGNAGAO
REVENDA
B gwmrf
B MARTINS

"GASES

3. CONCLUSAO

Pelo exposto, consoante e demostrado e definido os vicios e omissdes, solicitamos o
deferimento ao nosso pedido de impugnagao, com efeito suspensivo ao procedimento licitatério

para que se decida a respeito e se efetuem as corregées/complementagdes solicitadas.

Feira de Santana - BA, 25 de setembro de 2024

Documento assinado digitalmente

ub JOSINEY MIRANDA FREITAS
g Data: 26/09/2024 13:17:48-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

PPK — Gases Medicinais e Industriais Ltda.
Josiney Miranda Freitas — Socia Administradora.
RG 0136296114-SSP-BA, CPF 332.404.695-53.
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20.* ALTERACAO e CONSOLIDACAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE PPK GASES
MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA

CNPJ n° 04.014.774/0001-22

Pty
e

JOSINEY MIRANDA FREITAS, nacionalidade BRASILEIRA, nascida em 12/04/1964, SOLTEIRA,
EMPRESARIA, CPF n° 332.404.695-53, CARTEIRA DE IDENTIDADE n°® 01362961 14, o6rgio
expedidor SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA - BA, residente ¢ domiciliado(a) no(a) RUA
DOUTOR MACARIO CERQUEIRA, 879, ED HIBISCO - APTO 101, MUCHILA, FEIRA DE
SANTANA, BA, CEP 44005000, BRASIL.

Soécio da sociedade limitada de nome empresarial PPK GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA,
registrada legalmente por contrato social devidamente arquivado nesta Junta Comercial do Estado da
Bahia, sob NIRE n° 29600402881, com sede R Alcantara, 110, Loteamento Modelo, Mangabeira Feira de
Santana, BA, CEP 44056368, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica/MF sob o n°
04.014.774/0001-22, delibera ajustar a presente alteragdo contratual, nos termos da Lei n°® 10.406/ 2002,
mediante as condi¢des estabelecidas nas clausulas seguintes:

OBJETO SOCIAL

CLAUSULA PRIMEIRA. A sociedade passa a ter o seguinte objeto:

COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS COMERCIO VAREJISTA DE
GASES MEDICINAIS ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E
HOSPITALARES TRANSPORTE RODOVIARIO DE PRODUTOS PERIGOSOS DEPOSITO DE
MERCADORIAS PARA TERCEIROS, EXCETO ARMAZENS GERAIS E GUARDA MOVEIS
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS QUIMICOS E PETROQUIMICOS.
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CNAE FISCAL

4684-2/99 - comércio atacadista de outros produtos quimicos e petroquimicos néo especificados
anteriormente

4773-3/00 - comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

4789-0/99 - comércio varejista de outros produtos nao especificados anteriormente

4930-2/03 - transporte rodoviario de produtos perigosos

5211-7/99 - depodsitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moveis
7739-0/02 - aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

Em face das alteracées acima, consolida-se o ato constitutivo, nos termos da Lei n° 10.406/2002,
mediante as condicdes e clausulas seguintes:

zaney9hoyHA1EZ0329 1L0ANBY0SD

CONSOLIDACAO

JOSINEY MIRANDA FREITAS, nacionalidade BRASILEIRA, nascida em 12/04/1964, SOLTEIRA,
EMPRESARIA, CPF n° 332.404.695-53, CARTEIRA DE IDENTIDADE n° 01362961 14, o6rgao
expedidor SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA - BA, residente e domiciliada na RUA
DOUTOR MACARIO CERQUEIRA, 879, ED HIBISCO - APTO 101, MUCHILA, FEIRA DE
SANTANA, BA, CEP 44.005-000, BRASIL.
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20.* ALTERACAO e CONSOLIDACAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE PPK GASES
MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA

CNPJ n° 04.014.774/0001-22

Bk
W

So6cia da sociedade limitada unipessoal de nome PPK GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS
LTDA, registrada nesta Junta Comercial do Estado da Bahia, sob NIRE n° 29.600.402.881, em
22/08/2000, com sede Rua Alcantara, n°® 110, Loteamento Modelo, Mangabeira, Feira de Santana, BA,
CEP 44.056-368, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica/MF sob o n°
04.014.774/0001-22, delibera e ajusta a presente Consolidaciao, nos termos da Lei n° 10.406/ 2002,
mediante as condi¢gdes estabelecidas nas clausulas seguintes:

DO NOME EMPRESARIAL, DA SEDE E DAS FILIAIS

CLAUSULA PRIMEIRA. A sociedade gira sob o nome empresarial PPK GASES MEDICINAIS E
INDUSTRIAIS LTDA.

CLAUSULA SEGUNDA. A sociedade exerce suas atividades no seguinte enderego sito a Rua Alcantara,
n° 110, Loteamento Modelo, Mangabeira, Feira de Santana, BA, CEP 44.056-368.

CLAUSULA TERCEIRA. A sociedade pode, a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra
dependéncia, mediante alteragdo do ato constitutivo.
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DO OBJETO E DA DURACAO

CLAUSULA QUARTA. A sociedade possui os seguintes objetos: COMERCIO VAREJISTA DE
ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS COMERCIO VAREJISTA DE GASES MEDICINAIS
ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES TRANSPORTE
RODOVIARIO DE PRODUTOS PERIGOSOS DEPOSITO DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS,
EXCETO ARMAZENS GERAIS E GUARDA MOVEIS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
QUIMICOS E PETROQUIMICOS.

CNAE FISCAL
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4684-2/99 - comércio atacadista de outros produtos quimicos e petroquimicos nao especificados
anteriormente

4773-3/00 - comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

4789-0/99 - comércio varejista de outros produtos nao especificados anteriormente

4930-2/03 - transporte rodoviario de produtos perigosos

5211-7/99 - depositos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moveis
7739-0/02 - aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador
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CLAUSULA QUINTA. A sociedade iniciou suas atividades a partir da data do arquivamento em
22/08/2000 e seu prazo de duragdo ¢ indeterminado.
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20.* ALTERACAO e CONSOLIDACAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE PPK GASES
MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA

CNPJ n° 04.014.774/0001-22

DO CAPITAL

CLAUSULA SEXTA. O capital social é da importiancia de R$ 120.000,00 (cento e vinte mil reais),
dividido em 120.000 (cento e vinte mil) de quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada,
totalmente subscrito e integralizado, em moeda corrente do Pais, sob responsabilidade da sbécia Josiney
Miranda Freitas.

CLAUSULA SETIMA. Nos termos do art. 1.052/2002 a responsabilidade da sécia é restrita ao valor do
capital social mas responde solidariamente pela sua integralizagao.

DA ADMINISTRACAO

CLAUSULA OITAVA. A administracdo da sociedade cabera ISOLADAMENTE a s6cia JOSINEY
MIRANDA FREITAS, com os poderes e atribuicbes de representagdo ativa e passiva, judicial e
extrajudicialmente, podendo praticar todos os atos compreendidos no objeto, sempre de interesse da
empresa, autorizado o uso do nome empresarial.

DO BALANCO PATRIMONIAL DOS LUCROS E PERDAS
CLAUSULA NONA. Ao término de cada exercicio da sociedade, em 31 de dezembro, proceder-se-a a

elaboragdo do inventario, do balango patrimonial e do balan¢o de resultado econdémico, cabendo a soécia,
os lucros ou perdas apurados.
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DO FALECIMENTO

CLAUSULA DECIMA. Falecendo ou interditada a socia, a empresa continuara sua atividade com os
herdeiros ou sucessores. Nao sendo possivel ou inexistindo interesse destes, o valor de seus haveres sera
apurado e liquidado com base na situagdo patrimonial da empresa, a data da resolugao, verificada em
balango especialmente levantado.

DA DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA. A Administradora declara, sob as penas da lei, que nao esta
impedida de exercer a administracdo da empresa, por lei especial ou em virtude de condenac¢ao criminal,
ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, O acesso a cargos
publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno, concussao, peculato ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra
as relagdes de consumo, fé publica ou propriedade.
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DO FORO

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. Fica eleito o foro de FEIRA DE SANTANA-BA para o exercicio
e o cumprimento dos direitos e obrigagdes resultantes deste ato alterador.
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20.* ALTERACAO e CONSOLIDACAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE PPK GASES
MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA

CNPJ n° 04.014.774/0001-22

A sécia lavra o presente instrumento.

FEIRA DE SANTANA - BA, 21 de novembro de 2023.

JOSINEY MIRANDA FREITAS
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JUCEB 231256787

Junta Comercial S0 (32200 da Baha

TERMO DE AUTENTICAGCAO

NOME DA EMPRESA PPK GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA

PROTOCOLO 231256787 - 22/11/2023

ATO 002 - ALTERAGCAO

EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)

MATRIZ

NIRE 29600402881

ICNPJ 04.014.774/0001-22

CERTIFICO O REGISTRO EM 24/11/2023

PROTOCOLO ARQUIVAMENTO 98441226 DE 24/11/2023 DATA AUTENTICA‘\QAO 24/11/2023

. \/ / /
EVENTOS

’051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO: 98441226

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf: 33240469553 - JOSINEY MIRANDA FREITAS - Assinado em 24/11/2023 as 16:40:59

Em, Qaa_Q_ .. de ORay~

TIANA REGILA M G DE ARAUJO

Secretaria-Geral

Junta Comercial do Estado da Bahia 24/11/2023

Certifico 0 Registro sob o n°® 98441226 em 24/11/2023

A’) Protocolo 231256787 de 22/11/2023
Nome da empresa PPK GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA NIRE 29600402881
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JUCEB

GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DA BAHIA

CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagoes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdao vigentes na data de sua expedigao.

EMPRESA

Nome Empresarial: PPK GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ

29600402881

04.014.774/0001-22

Arquivamento do ato
Constituitivo
22/08/2000

Inicio da atividade
22/08/2000

Endereco:

R ALCANTARA, 110 LOTEAMENTO MODELO, MANGABEIRA, FEIRA DE SANTANA, BA - CEP: 44056368

OBJETO SOCIAL

COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS
DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES

DE PRODUTOS QUIMICOS E PETROQUIMICOS.

DEPOSITO DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS, EXCETO ARMAZENS GERAIS E GUARDA MOVEIS COMERCIO ATACADISTA

COMERCIO VAREJISTA DE GASES MEDICINAIS  ALUGUEL
TRANSPORTE RODOVIARIO DE PRODUTOS PERIGOSOS

CAPITAL SOCIAL

PORTE PRAZO DE DURACAO

R$ 120.000,00
CENTO E VINTE MIL REAIS

R$ Capital integralizado:
120.000,00

CENTO E VINTE MIL REAIS

Empresa de pequeno porte XXXXXX

QUADRO SOCIOS E ADMINISTRADORES

Nome/CPF Participagdo R$ Cond./Administrador Término do mandato
JOSINEY MIRANDA FREITAS 0,00 ADMINISTRADOR XXIXXIXXXX
332.404.695-53
JOSINEY MIRANDA FREITAS 120.000,00 SOCIO XXIXXIXXXX
332.404.695-53
ULTIMO ARQUIVAMENTO SITUACAO STATUS
Data Numero TRANSFORMADA
24/11/2023 98441226 REGISTROATIVO
Ato: 002 - ALTERACAO
Evento: 051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
FILIAL(AIS) NESTA UNIDADE DA FEDERAGCAO OU FORA DELA
NIRE:  XXXXXX CNPJ:  XXXXXX
Enderego:  XXXXXX
Observagao
pagina: 1/2
248553615

A AUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA EM http://regin.juceb.ba.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
CONTROLE: 6583921757171 CPF SOLICITANTE: 332.404.695-53 NIRE: 29600402881 EMITIDA: 18/06/2024 PROTOCOLO: 248553615

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.
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") GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
‘ ‘ SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DA BAHIA

JUCEB CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagoes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdao vigentes na data de sua expedigao.

EMPRESA
Nome Empresarial: PPK GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arquivamento do ato Inicio da atividade
Constituitivo 22/08/2000

Endereco:
R ALCANTARA, 110 LOTEAMENTO MODELO, MANGABEIRA, FEIRA DE SANTANA, BA - CEP: 44056368

SALVADOR - BA, 18 de Junho de 2024

_BrvmoMatofoser

BRUNO MOTA PASSOS
SECRETARIO-GERAL

pagina: 2/2
248553615

A AUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA EM http://regin.juceb.ba.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
CONTROLE: 6583921757171 CPF SOLICITANTE: 332.404.695-53 NIRE: 29600402881 EMITIDA: 18/06/2024 PROTOCOLO: 248553615

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.
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Ministério da Fazenda
Receita Federal "
COMPROVANTE DE INSCRIGAO CPF

Numero

332.404.695-53

Nome
JOSINEY MIRANDA FREITAS

Nascimento
12/04/1964

CODIGO DE CONTROLE
E49C.890C.FE6A.17A4

Emitido pela Secretaria da Receita Federal do Brasil
as 15:06:33 do dia 05/04/2021 (hora e data de Brasilia)
digito verificador: 00

VALIDO SOMENTE COM COMPROVANTE DE IDENTIFICAGAO

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.




IRECE * BAHIA

1 9 QUINTAFEIRA, 26 DE SETEMBRO DE 2024 * ANO XIII | N ¢ 2454 LICITACOES - RECEBIMENTO DE IMPUGNAGAO

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagcao Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° 1ll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de marco de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugcdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacao, alteracéo, retificagcdo de publicacdo, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secéao Il
Definicbes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucédo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;
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Il - Autorizagcdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugao;

Il — Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substéncias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugéo;

IV - caducidade: estado ou condi¢do da autorizagdo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de
comercializagcdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

VIl - documentos para instrucdo: documentos apresentados para instrucdo de
processos ou peticdes relativos a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo
Especial (AE);

VIII - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secao Il do Capitulo | desta
Resolucdo, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgdos de administragdo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operacdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

XI - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

Xl - formulario de peticdo (FP): instrumento para inser¢do de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

XIIl — licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na direcdo e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia
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sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrdnico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticdo identificado por um nimero de transagéo, cujos dados séo
diretamente enviados ao sistema de informac¢8es da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacéo fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de peticdo, identificado por um nimero de transagéo, cujos documentos serao
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII — produto para salde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizacao,
conforme especificagdo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX - responséavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolucéo;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolucdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXIl - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢cdo, exportacdo, extracdo, fabricacao,
fracionamento, importacdo, producédo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
é concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extracao ou a utilizagéo de principios ativos obtidos daquelas plantas.
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§ 2° Para a concessdo e renovacdo da autorizagéo tratada no 8§ 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagcdo das plantas, a localizacdo, a extensdo do cultivo,
a estimativa da producado e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspecéo
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspecéao.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, somente poderao ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislacdo especifica.

Art. 5° N&o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicéo,
armazenamento, embalagem, exportagéo, fracionamento, transporte ou importacdo, de
matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que s&o
destinados a fabricagdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — gue realizam exclusivamente a instalacdo, manutencdo e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

Art. 6° As farmacias e drogarias deverdo seguir o disposto na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de margo de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou
fabricacdo de produtos para saude poderdo comercializar produtos para saude no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislacdo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolucéo e na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULO Il
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagdo, cancelamento, alteracéo,
retificacdo de publicacdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolugdo dar-se-4 por meio de peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.
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8§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para salde, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

§ 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

8§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que n&o estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolucdo néo esta condicionada a concesséo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovacédo, cancelamento,
alteracéo e retificacdo de publicacdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagéo no Diéario Oficial da Unido (DOU).

81° Excetuam-se do disposto no caput as alteragbes relativas a mudanca de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragcdo do cadastro, no prazo de 30 dias apods
consolidacdo da alteracao, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificagdo de publicacdo, cuja decisdo
sera comunicada diretamente a empresa.

Secéo |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instru¢céo

Art. 12. A concessédo, renovagao, cancelamento a pedido, alteracao, retificacdo de
publicacdo e a retratagc&o de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolucéo; e

Il — da andlise e deferimento dos documentos para instrugdo anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Paragrafo unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspecgéo sanitaria e
estas informacdes devem constar no relatério de inspecédo emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentacdo de instrucdo dos pedidos de concessdo, renovacéo,
cancelamento a pedido, alteragéo, retificacdo de publicagcdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigdo a seguir:

| — para concessédo em favor de:

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.




IRECE * BAHIA

2 4 QUINTAFEIRA, 26 DE SETEMBRO DE 2024 * ANO XIII | N ¢ 2454 LICITACOES - RECEBIMENTO DE IMPUGNAGAO

a) fabricantes: relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saulde: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

C) outras empresas: relatério de inspe¢do ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

Il — para renovacgdes: relatério de inspecdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria vigente
com os dados atualizados.

Il — para as seguintes alteracdes:

a) ampliagdo ou reducao de atividades ou classes de produtos: relatério de inspecgao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteracdo de endereco: relatdrio de inspecdo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugado para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéaria local competente ou licenca sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteracdo de enderegco por ato publico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a copia do ato publico que originou a alteragao;

d) alteracdo de razédo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteracdo por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alteracdo de responséavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteracdo de responsavel legal: cépia da respectiva alteragdo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

IV — para retificagdbes de publicagdo, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovacao de
erro de publicagdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concessao por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatério de inspegdo ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitéria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovacdo, caso os documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrucdo a licenca sanitaria relativa

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.




IRECE * BAHIA

2 5 QUINTAFEIRA, 26 DE SETEMBRO DE 2024 * ANO XIII | N ¢ 2454 LICITACOES - RECEBIMENTO DE IMPUGNAGAO

ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

§ 3° No peticionamento de renovacdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licengca sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislagdo local
dispensar sua renovacao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitéria, o relatorio de inspecéo
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
0s requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiquem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concesséo,
renovacao e alteracdo de AFE e AE, o relatério de inspegcdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizacdo do pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrugcdo ensejara o indeferimento das peticdes de AFE e AE.

Secéo Il
Da Renovacgéo

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracao,
fracionamento, importacdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicacdo da sua concesséo inicial
no DOU.

Paragrafo Gnico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricacdo ou produgdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para saude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovacdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apds a data de publicagcdo da concessao inicial
no DOU.

§ 1° A peticéo protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em raz&o da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovacédo, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.
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8§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo serd publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovacéo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessdo de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagéo.

Art. 21. As peticbes de renovagcdo de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisdo nao seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, seréo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1° O protocolo de renovagdo é documento apto para a comprovacgdo da
regularidade da autorizagdo das empresas e estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovagéo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
conclusdo insatisfatoria de sua analise.

Secéo Il

Da Alteragéo
Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| —ampliagdo de atividades;
Il — reducéo de atividades;
Il — ampliagdo de classes de produtos;
IV — reducgéo de classes;
V — alteracdo de endereco;
VI — alteracdo de razéo social;

VIl — alteracdo por modificagdo na extensao do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIl — alteracdo de responsavel técnico; e
IX — alteracdo de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliacdo e reducao de classes de produtos somente é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteracbes da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo unico. Os prazos de validade da AFE e da AE nao sao interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.
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Secéo IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paréagrafo Gnico. O cancelamento da AFE ou da AE néo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Secédo V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos & AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 4 de abril
de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada
expediente indeferido.

CAPITULO 1l
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
saude, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informacgdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados na inspecao pela autoridade sanitaria local competente:

| — informacdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagcdo e ocupagédo, planta arquitetbnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

d) organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e da qualificacdo
necessaria para seus ocupantes;

e) comprovacao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestacéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.
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Il — requisitos técnicos:

a) instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condicdes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de validacdo e qualificagcdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas préticas de fabricacdo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢cdes adequadas
a finalidade a que se propdem;

e) condicGes de higiene, armazenamento e operagédo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteraces de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producéo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspecdo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagdes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padrdo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializagéo procedida, que causem efeitos nocivos a saude; e

j) para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definicdo de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosmeéticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspecdo pela autoridade sanitéria local
competente:

| — informacgdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacgédo, planta arquitetdnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranc¢a dos trabalhadores;
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d) contratos de prestacéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel,;

e) comprovacao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude, Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.

Il — requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagfes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condicbes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacfes e
calibracdes;

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigacao de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condi¢cBes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteragdo de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrdo para recepgdo, identificacdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspec¢do, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucéo e acdes decorrentes das n&do conformidades;

f) area separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emissdo de inventarios periédicos;

h) sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas ap06s a identificagdo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
j) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variagfes
climaticas;

I) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identificagdo dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos necessarios & manutencdo das condi¢des
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

CAPITULO V
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DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo ser apresentados 0s seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos 0s requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria
local competente:

| - contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se houver;

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o cédigo e a descricdo da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

Il - comprovagdo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugdo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Normativa n°® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9°, 11, 12 e 13
da Instru¢cdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo Unico do art.
10, o art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolucdo
n° 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugdo n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolucédo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paréagrafo Unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugcdo somente teré efeito a partir da
disponibilizagdo do peticionamento e divulga¢do da data de implementagéo pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolucao da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s
a data de sua publicacéo

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizacbes das seguintes Resolugbes MERCOSUL: GMC n° 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizagdo de Funcionamento/ Habilitacdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n° 132/96 — Alteragcdes
da Autorizagdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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Saulde Legis - Sistema de Legislacdao da Saude
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RESOLU(;AO-RDC N° 32, DE 5 DE JULHO DE 2011
Dispde sobre os critérios técnicos para a concessdo de Autorizagdo de

Funcionamento de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cao
que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 14 de junho de 2011, adota

a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovada a resolucdo que dispde sobre os critérios para a concessao de

Autorizacdo de Funcionamento de Empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais.
CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Esta resolucdo estabelece os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais, para fins de autorizacdo de funcionamento de

empresa.

Pardgrafo tunico. Entende-se por gases medicinais um gas ou uma mistura de gases
destinados a tratar ou prevenir doencas em humanos ou administrados a humanos para fins de

diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiolégicas.
CAPITULO II

DA INFRAESTRUTURA FISICA E PROCEDIMENTOS GERAIS

Art. 3° A empresa ou o estabelecimento fabricante/envasador de gases medicinais deve
possuir infraestrutura adequada, adotar procedimentos administrativos e comprovar capacidade
técnico-operacional para a fabricagdo e controle de gases medicinais com qualidade, seguranca e

eficacia, devendo possuir:

I - autorizacdo ou licenca de Orgdos competentes para funcionamento, referente a

localizacg@o, a protecao ambiental e a segurancga das instalacdes;

II - aprovagio prévia pelo Orgdo de Saidde Municipal/Estadual dos projetos das plantas dos
edificios e documento comprobatério (parecer técnico ou relatério) da inspecdo posterior a

execucao dos projetos;

III - restaurante/refeitério (caso exista) localizado em drea separada das areas produtivas e

de controle de qualidade e mantido em condi¢des higi€nicas adequadas;
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IV - area utilizada para a realizacdo das refei¢des que ndo ofereca riscos para a qualidade

dos produtos, caso inexista restaurante/ refeitorio;

V - vestiarios masculinos e femininos que apresentem condi¢des higi€nico-sanitdrias

adequadas;

VI - bebedouros de dgua potdvel, quando existentes, instalados em locais adequados e

mantidos em condi¢des higi€nicosanitarias adequadas;

VII - plano de seguranga contra incéndios para caso de emergéncia, que disponha que os
equipamentos como extintores e mangueiras a serem utilizadas contra incéndio sejam instalados de

maneira adequada e em ndmero suficiente;

VIII - programa de prevenc¢do de riscos ambientais (PPRA) estruturado nos termos das

normas regulamentadoras vigentes publicadas pelo Ministério do Trabalho;

IX - organograma definindo a estrutura organizacional e procedimentos que estabelecam e
enumerem as atribuicdes e obrigacdes dos responsdveis pelas dreas de producdo, sistema da

qualidade (controle de qualidade e garantia da qualidade);

X - programa de treinamento que considere tanto os funciondrios préprios da empresa
quanto os terceirizados que atuem nas atividades de producdo/fabricacdo e que aborde assuntos
relacionados as Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais, no¢cdes de microbiologia e

higiene pessoal; e
XI - sistema formal de controle de mudancas.
CAPITULO III
DO ARMAZENAMENTO
Secao I
Das Condicdes Externas

Art. 4° As estruturas exter nas das edificagdes dos almoxarifados, quando existirem, devem
apresentar as seguintes condi¢cdes, de forma a ndo oferecer riscos de contaminac¢do aos produtos e

materiais armazenados:
I - bom estado de conservacao;
II - arredores limpos, isentos de fontes de contaminac¢des ambientais;
III - vias de acesso limpas; e
IV - protecao por meio de programa permanente de controle de pragas e outros animais.

Secao II
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Das Condicdes Internas

Art. 5° As estruturas internas das edificacdes dos almoxarifados, quando existirem, devem

apresentar as seguintes condicoes:

I - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservagao e condi¢Oes higiénico-sanitdrias

adequadas, mediante a existéncia de procedimentos de limpeza para o setor;
II - tubulagdes e encanamentos de esgotos em bom estado de conservagao;

III - ventilagdo, iluminagcdo e temperatura nas intensidades adequadas de forma a nao
configurar risco de acidentes e comprometimento da execucdo das operagdes, bem como para a

manutencao da qualidade e integridade das matérias-primas, materiais e produtos;
IV - instalagdes elétricas em bom estado de conservacao, seguranca e identificacao;

V - instalacdo de equipamentos de seguranga para combate a incéndios, de acordo com o

projeto aprovado pelo 6érgdo competente; e

VI - éareas identificadas ou sistemas de identificacio que garantam a separacdo dos
diferentes materiais (ex.: cilindros cheios e vazios, etc.) e produtos (gases medicinais e nao

medicinais) e diferentes condi¢des (quarentena, aprovado, reprovado, etc.).
CAPITULO IV
DA RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAS PRIMAS

Art. 6° As areas de recep¢do e armazenamento de matérias primas, materiais impressos,
materiais de acondicionamento, de produtos a granel e acabados e de materiais explosivos e

inflamaveis, devem:

I - disponibilizar procedimentos operacionais padrdes escritos para a execugao da recepcao,
inspecdo, identificacdo, controle de estoque e armazenamento dos diferentes materiais

enumerados;

IT - possuir locais ou sistemas que restrinjam o acesso, por pessoas nao autorizadas, e
impecam a utilizacdo de matérias-primas, rétulos, bulas, lacres e outros materiais impressos,
produtos a granel e acabados e de produtos e materiais explosivos e inflamaveis na condi¢do de

quarentena, antes da liberacdo pelo controle de qualidade; e

III - possibilitar o armazenamento seguro de produtos e materiais explosivos e inflaméveis,

de acordo com a aprovacado do 6rgao de seguranca competente.
CAPITULO V

DA DEVOLUCAO, RECOLHIMENTO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS
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Art. 7° As atividades de devolug¢do e de recolhimento de cilindros, tanques criogénicos
moveis e produtos do mercado devem ser executadas e gerenciadas de acordo com procedimentos
operacionais padrdes que contemplem, no minimo, a identifica¢io e a restri¢do da comercializacao
ou incorporagdo ao processo produtivo antes de finalizada a investigacdo e tomada de decisdo

quanto a sua destinac¢ao final.

Pardgrafo tnico. Os cilindros, tanques criogénicos moveis e produtos devolvidos e
recolhidos do mercado devem ser armazenados em dareas identificadas e de acesso restrito a

pessoas nao autorizadas.
CAPITULO VI
DOS SISTEMAS DE AGUA

Art. 8° Em relac@o aos sistemas de dgua utilizados nas atividades de producdo de gases

medicinais e as instalagdes a eles relacionadas, a empresa deve:

I - utilizar, no minimo, dgua de grau potavel, naquelas opera¢cdes de producdo que tenham
impacto na qualidade do produto. Esta exigéncia ndo se aplica a dgua utilizada para refrigeracao de

equipamentos;

II - garantir a potabilidade da dgua de acordo com legislacdo vigente, mediante tratamentos,
coletas e analises (fisico-quimicas e microbioldgicas periddicas), independentemente da fonte

(rede publica, pocos artesianos e outros);

III - aprovar procedimentos operacionais padrdes para a execucdo de tratamento, de coleta
e andlises da 4gua potdvel e de limpeza de sistemas reservatérios, bem como definir a

periodicidade de suas realizagdes;

IV - manter em bom estado de conservacdo os reservatérios e tubulagdes utilizadas na
conducdo da dgua potavel, de forma a ndo comprometer o desempenho do processo produtivo e a

qualidade dos produtos; e

V - prover instalacdes e tratamentos para a eliminagao/descarte de dguas servidas, sobras e
outros refugos oriundos do processo produtivo, de modo a atender as normas de seguranca e

vigilancia sanitdria e a ndo constituir fonte de degradacao e destruicdo do meio
ambiente.

CAPITULO VII

DAS AREAS PRODUTIVAS

Secdo [

Das Condi¢des Internas e Externas
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Art. 9° As areas produtivas devem apresentar as seguintes condi¢des e estruturas:
I - bom estado de conservagao (isento de rachaduras, pinturas descascadas e infiltracdes);
II - boas condicdes higiénico-sanitdrias e programa de controle de pragas e outros animais;

III - arredores das areas produtivas limpos, de forma a ndo oferecer riscos de contaminacao

aos produtos e materiais;

IV - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservagao e condi¢des higi€nico-sanitdrias

adequadas, por meio de procedimentos de limpeza para o setor;

V - estruturas e dimensdes adequadas, de forma a possibilitar um fluxo racional de
producdo, evitando a mistura, a contaminacdo e a contaminacdo cruzada entre as diferentes

matérias-primas, materiais e produtos;

VI - distribuicdo adequadamente dimensionada ao volume de operagdes, de forma a

permitir espaco suficiente para circulacio segura e eficiente de pessoas e materiais;

VII - equipamentos de seguranga (extintores e mangueiras contra incéndio) disponiveis e

instalados em locais apropriados e devidamente identificados;

VIII - ventilagdo, iluminagdo e temperatura nas intensidades adequadas, de forma a nao
configurar risco de acidentes e comprometimento da execugdo das operagdes, bem como para
manter aqualidade e integridade das matérias-primas, materiais e produtos; e IX - instalagdes
elétricas e tubulacdes de dgua potavel, de dguas servidas e rejeitos, vapores, gases e ar comprimido

em bom estado de conservacgdo e devidamente identificadas.
Secao II
Dos Procedimentos

Art. 10. Com a finalidade de padronizacdo do comportamento dos operadores, execucao e
organizacdo das atividades produtivas e garantir a seguranca do processo e a qualidade dos

produtos (gases medicinais), a empresa/estabelecimento deve possuir:
I - procedimento que trate da proibi¢ao de comer, beber e fumar nas dreas produtivas;
II - procedimentos escritos e aprovados quanto as normas de seguranga;

I - procedimentos operacionais padrdes e para a execucdo dos controles em processo,
dentre outras informacdes, definindo a freqiiéncia de realizagcdo, e descrevendo os métodos, os

materiais e os equipamentos utilizados;

IV - procedimentos que restrinjam e controlem o acesso de pessoas estranhas as dreas de

producio;
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V - procedimentos operacionais padrdes escritos para a execu¢do de cada uma das etapas
de fabricagdo/producdo, referenciando, dentre outras informacdes, as estagdes de trabalho, os

locais e os equipamentos utilizados;

VI - procedimentos operacionais padrdes escritos para a execuc¢do das operacdes de envase,

rotulagem, armazenamento e conservacao dos produtos;

VII - procedimento operacional padrao escrito para a definicio dos nimeros de lote dos

produtos (granel e acabados) fabricados;

VIII - procedimento ou sistema que garanta a rastreabilidade dos lotes dos produtos a
granel e acabados enviados aos estabelecimentos de sadde, hospitais, distribuidores e clientes de

assisténcia familiar;

IX - procedimentos operacionais padrdes escritos para a realizacdo das inspecdes em
cilindros e tanques criogénicos modveis, antes e apds seus respectivos enchimentos; teste
hidrostatico de cilindros e teste de valvulas. Os cilindros, vdlvulas e tanques criogénicos méveis ja

inspecionados devem ser mantidos segregados daqueles que ainda nao o foram;

X - procedimento operacional padrio e local de armazenagem que permita a segregacao de
cilindros vazios e cheios de gds medicinal e desse em relagdo aos gases de uso ndao medicinal ou

industrial;

XI - procedimento operacional padrdo para a execugao da reconciliacdo e ou distribuicao de

produtos e materiais de embalagem (incluindo os materiais impressos);

XII - areas limpas, secas, bem ventiladas e livres de produtos e materiais explosivos e
inflamdveis para o armazenamento de cilindros, védlvulas e tanques criogénicos moveis. Essas
dreas ainda devem ser cobertas e protegidas de temperaturas extremas de forma a evitar acidentes e

proteger os materiais referenciados das intempéries e manter suas identificagdes;

XIII - procedimentos operacionais padrdes que descrevam as acdes efetivas adotadas de
forma a garantir que os cilindros e os tanques criogénicos moveis utilizados no enchimento
(envase) de gases medicinais, quando os mesmos nao forem exclusivos para tal finalidade,
recebam tratamento prévio (inspecao, testes, mudangas na identificagdo e pinturas) e que ndo haja

mistura e/ou contaminagao dos gases medicinais com gases de uso nao medicinal ou industrial;

XIV - procedimentos operacionais padroes para a verificagdo e liberagdo das linhas de
producdo e envase antes das operacdes, de forma a evitar a mistura de materiais (inclusive
impressos) e a contaminag¢ao/ contaminacao cruzada entre gases medicinais e entre esses € 0S gases

de uso ndo medicinal ou industrial; e

XV - procedimentos operacionais padrdes descrevendo agOes efetivas adotadas de forma a

garantir a ndo mistura e/ou a contaminacdo/ contamina¢ao cruzada entre gases medicinais e entre
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esses e os gases de uso ndao medicinal ou industrial, quando as respectivas linhas de envase nao

forem exclusivas para um gas medicinal em especifico.
Secdo III

Das Qualificacdes, Calibracdes e Manutengdes de Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos

de Medic¢ao e Validacdes

Art. 11. A empresa deve possuir programas de manutencdo preventiva, de qualificagido e/ou

calibrag@o escritos e aprovados, para os equipamentos, aparelhos e instrumentos de medic¢ao.

Art. 12. A empresa deve possuir cronogramas e planos mestres de validagdes escritos e
aprovados para a execugdo das validacdes de sistemas computadorizados (utilizados no controle e

monitoramento dos processos) de processos produtivos e limpeza.
Secao IV
Das Formulas Mestres Padrao e Dossiés de Producao

Art. 13. A empresa deve possuir formula mestre padrao aprovada para todos os gases

medicinais e liquidos criogénicos produzidos.

Art. 14. A empresa deve possuir dossi€ de producdo aprovado para cada gds medicinal

fabricado. Os dossiés de producdo devem possuir, no minimo, as seguintes informagoes:

I - nome do gas e/ou dos gases da mistura, data de fabricacao, prazo de validade e nimero e

tamanho do lote do produto;

IT - registros e informacdes que garantam a rastreabilidade em relacdo a quantidade e

identificacdo de matérias-primas e materiais e materiais impressos utilizados na producao;

III - para fins de reconciliagdo, registro da capacidade (em peso) dos cilindros e tanques
criogénicos moéveis antes do envase, bem como registro do volume ou peso dos cilindros e tanques

criogénicos moéveis envasados;
IV - relagdo dos equipamentos utilizados na producao/envase de cada produto;

V - registro da data e hora de inicio e de término de todas as etapas de fabricacao,

relacionando os locais, as estacdes de trabalho e os equipamentos utilizados;

VI - identificagcdo/assinatura do(s) operador(es) responsdvel( is) pela realizacdo e

supervisdo das etapas produtivas;

VII - registro de parametros criticos do processo produtivo e do produto, como temperatura,

pressdo e umidade, quando aplicavel;
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VIII - identificag@o/assinatura do(s) operador(es) responsavel( is) pela limpeza das linhas e
estacdes de envase, recebimento, inspecdo e esvaziamento dos cilindros e tanques criogénicos

moveis, previamente as operacdes de envase;
IX - registros dos resultados dos controles em processo executados;

X - registro da execucao das verificacdes e calibracdes prévias dos equipamentos analiticos,
antes da conducdo dos testes de controle em processo, além de informacgdesdo(s) gas(es) de

referéncia utilizado(s) nas verificacdes e calibracdes dos equipamentos analiticos;

XI - registro das inspec¢des e verificagdes de cilindros, valvulas e tanques criogénicos, apos
o envase, de forma a garantir que os referidos recipientes contenham a quantidade correta do

produto e ndo apresentem vazamentos;

XII - dados do rendimento tedrico, bem como registro dos cdlculos de rendimento real

obtido e reconciliagdo de materiais nas etapas criticas do processo;
XIII - ndmero de série dos cilindros envasados;

XIV - amostras dos materiais impressos, utilizados para o acondicionamento e identificagdo

dos produtos; e

XV - registro de quaisquer ocorréncias de problemas e desvios do processo, com a
assinatura do responsavel pela producdo, atestando sua ciéncia e aprovagdo, para a realizagcdo das
investigacdoes e adogdo de acgdes corretivas, considerando-se os procedimentos e instrugdes de
trabalho aprovadas e implementadas na empresa, de forma a manter e garantir a seguranca do

processo e a qualidade do produto.
CAPITULO VIII
DO CONTROLE DE QUALIDADE
Secdo I
Do Controle da Qualidade, Instalagdes, Estruturas e Pessoal

Art. 15. As empresas fabricantes/envasadoras de gases medicinais devem possuir Sistema
de Garantia da Qualidade e laboratérios de controle com instalacdes, estruturas, equipamentos de
andlises e equipamentos de seguranca em nuimero adequado e apropriado para a execucdo das
andlises de todas as matérias-primas, materiais impressos e produtos (semi-elaborados, a granel e

acabados), além de pessoal em nimero suficiente e devidamente treinado e capacitado.

§ 1° As dependéncias do controle de qualidade devem ser mantidas organizadas e em
condi¢des higiénico-sanitarias adequadas, de forma a ndo comprometer a confiabilidade das

andlises, a qualidade do produto, a segurancga das operacdes e dos analistas.
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§ 2° O Sistema de Garantia da Qualidade deve ser independente da producao.

§ 3° Os equipamentos de protecdo individual devem ser adequados e estar disponiveis para

a utilizacdo dos analistas.

§ 4° O niimero de equipamentos de protecdo coletiva deve ser adequado e estes devem estar

instalados em dreas identificadas e sem obstrucdes de acesso nos casos de emergéncia.

§ 5° Os equipamentos de andlises devem estar instalados e localizados de maneira racional,

de forma a nao sofrer interferéncias e comprometer os resultados das andlises.
Secao II
Dos Procedimentos

Art. 16. A empresa deve possuir especificacdes e metodologias de andlise escritas e
aprovadas para todas as matérias-primas, materiais impressos, materiais de embalagem e produtos

(semi-elaborados, a granel e acabados).

Art. 17. A empresa deve possuir padroes e gases de referéncia para as andlises de matérias-
primas e produtos e calibracdes e verificagcdes de equipamentos, aparelhos e instrumentos de

medida.

Pardgrafo unico. Os padrdes e gases de referéncia devem ser armazenados nas condi¢des

recomendadas pelos fabricantes, de forma a manter sua pureza, qualidade e integridade.

Art. 18. A empresa deve possuir procedimentos que tratem da proibi¢cdo de comer, beber e

fumar nas areas produtivas.

Art. 19. A empresa deve possuir procedimentos operacionais padrdes escritos e aprovados

para:

I - operacdes de amostragem, andlises, aprovacdo e reprovacdo de matérias-primas,

materiais de embalagem e produtos (semielaborados, a granel e acabados);

I - liberacdo ou reprovacdo de matérias-primas, materiais de embalagem, materiais
impressos e produtos (semi-elaborados, a granel e acabados) pelo responsdvel do controle de

qualidade; e

III - operacgdes, verificacdes e calibracdes dos equipamentos, aparelhos e instrumentos de

medida.
Secao III

Das Qualificacdes, Calibracdes e Manutengdes de Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos

de Medic¢ao e Validacdes
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Art. 20. A empresa deve possuir programas de manutengao preventiva, de qualificacdo e/ou

calibragdo escritos e aprovados, para os equipamentos, aparelhos e instrumentos de medicao.

Art. 21. A empresa deve possuir cronograma e plano mestre de validagdo escritos e

aprovados para a execucao das validacdes das metodologias analiticas.
CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo até 31 de
dezembro de 2012 para promoverem as adequagdes necessdrias ao cumprimento do disposto nesta

Resolucao.

Art. 23. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui infragcdo
sanitaria, nos termos da Lei No- 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 24. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, além de garantir a fiscalizacdo
do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das a¢des segundo os principios e normas

de regionalizacdo e hierarquizacdo do Sistema Unico de Satide.
Art. 25. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 69, DE 1° DE OUTUBRO DE 2008
(Publicada em DOU n° 191, de 2 de outubro de 2008)

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabri-
cacdo de Gases Medicinais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicédo que lhe confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88§ 1° e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 30 de setembro de 2008, e

considerando a definicdo de medicamento presente no art. 4° inciso Il da Lei
5.991 de 17 de dezembro de 1973;

considerando as disposi¢fes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
e no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos;

considerando a competéncia da Anvisa para regulamentar os produtos e servicos
gue envolvam risco a saude publica, estabelecida no art. 8° da Lei N° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando que um gas medicinal € um gas ou mistura de gases destinados a
tratar ou prevenir doengas em humanos ou administrados a humanos para fins de
diagnostico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas;

considerando que a producdo de gases medicinais € um processo industrial
especializado, o qual nédo se realiza em laboratérios farmacéuticos tradicionais, de modo
a ser necessario definir as especificidades inerentes a esta producdo e ao respectivo
controle de qualidade,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Préaticas de Fabricacdo de
Gases Medicinais, nos termos do Anexo desta Resolucdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Art. 2° Fica concedido prazo, até 31 de dezembro de 2012, para que as empresas
fabricantes de gases medicinais sejam regularizadas quanto a Autorizacdo de
Funcionamento, e prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data da Autorizacéo de

Funcionamento, para a obtencdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo.
(Redacéo dada pela Resolucdo — RDC n° 9, de 4 de marco de 2010)

Art. 3° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo e no
Regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
GASES MEDICINAIS

1. OBJETIVO

1.1 Estabelecer os requisitos minimos a serem observados na producéo industrial
de gases medicinais, que deve cumprir com as exigéncias basicas das Boas Préticas de
Fabricacao de gases medicinais.

2. ABRANGENCIA

2.1 Este Regulamento se aplica as empresas fabricantes de gases medicinais em
todo o territorio nacional.

2.2 Este Regulamento se aplica ndo somente a empresa que produz o géas
medicinal, mas a todas aquelas que, sem realizar o processo completo, participam do
controle, da elaboracdo de alguma etapa do processo, como o0 envase (enchimento) de
cilindros, tanques criogénicos e caminhdes-tanque. (Redacdo dada pela Resolugéo —
RDC n° 9, de 4 de marco de 2010)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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2.3 O disposto neste Regulamento ndo se aplica a producdo e ao manuseio dos
gases medicinais em servi¢os de salde para uso préprio, 0s quais estdo sujeitos a
legislacdo especifica vigente.

2.4 As atividades de distribuicdo, transporte e importacdo de gases medicinais,
bem como os critérios para a concessao de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
serdo regulamentadas por meio de normas especificas. (Incluido pela Resolucdo —
RDC n° 9, de 4 de marco de 2010)

3. DEFINICOES
3.1 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes defini¢es:

3.1.1 Caminhao-tanque - veiculo contendo um recipiente de grande porte afixado
para o transporte de liquidos criogénicos.

3.1.2 Cilindro - recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida
em volume de &gua que ndo exceda 150 litros.

3.1.3 Estacdo de enchimento - equipamento ou aparato destinado a esvaziar e
encher um ou mais recipientes de gas.

3.1.4 Evacuacdo - remocado do gas residual de um recipiente, utilizando-se uma
bomba de vacuo conectada a0 mesmo.

3.1.5 Gés - substancia ou mistura de substancias que tem a pressédo de vapor maior
gue 300 kPA absoluta a 50°C ou é completamente gasoso a 20°C na pressao absoluta de
101,3 kPa.

3.1.6 Gas comprimido - qualquer gas ou mistura de gases que exerca no recipiente
uma pressao absoluta maior ou igual a 280 kPa a 20°C.

3.1.7 Gas ou liquido criogénico - gas refrigerado e liquefeito com ponto de
ebulicdo menor ou igual a -150°C na presséo absoluta de 101,3 kPa.

3.1.8 Gas liquefeito - gas embalado sob pressdo que é parcialmente liquido (gas
sobre um liquido) acima de -50°C.

3.1.9 Gés medicinal a granel - qualquer gés destinado ao uso medicinal, que tenha
completado todo o processamento, excluida a etapa de embalagem final.

3.1.10 Gas medicinal - gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir
doencas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagnéstico médico ou
para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas.
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3.1.11 Grupo de cilindros - varios cilindros que sdo mantidos juntos em uma
estrutura e interconectados por um manifold, transportados e utilizados como uma
unidade. Também pode ser chamado de cesto de cilindros.

3.1.12 Impureza residual teérica maxima - impureza gasosa resultante de possivel
recontaminacdo que persista apds o pré-tratamento, que antecede o enchimento do
cilindro. O calculo de impurezas teéricas maximas somente é relevante para gases
comprimidos e tem como pressuposto que estes gases se comportem como gases

perfeitos.

3.1.13 Plano Mestre de Validagdo (PMV) - planejamento de todas as atividades de
validacdo com os objetivos, procedimentos, prazos e responsabilidades definidos.

3.1.14 Planta de separacdo do ar - instalagdo que capta o ar atmosférico e, por
meio de processos de purificacdo, limpeza, compressdo, resfriamento, liquefacdo e
destilacéo, fraciona-o, de modo a isolar os gases oxigénio, nitrogénio e argonio.

3.1.15 Purga - esvaziamento e limpeza de cilindro por meio dos seguintes
processos: diminui¢do da presséo interna do cilindro até a pressdo atmosférica, por meio
de evacuacdo do seu conteudo; ou diminuigdo da pressdo interna do cilindro até a
pressdo atmosférica, por meio de pressurizacao parcial com o gas em questdo seguida de
diminuigdo da pressdo interna.

3.1.16 Recipiente - qualquer embalagem que esteja em contato direto com o géas
medicinal como, por exemplo, tanque, caminh&do- tanque ou cilindro.

3.1.17 Sistema concentrador de oxigénio (SCO) - sistema composto de
equipamento que concentra oxigénio a partir do ar ambiente e seus acessorios. Este
sistema é conhecido também como usina concentradora de oxigénio, Pressure Swing
Adsorber (PSA) ou Vacuum Pressure Swing Adsorber (VPSA).

3.1.18 Tanque criogénico fixo - ou tanque de armazenagem fixo, é um recipiente
estacionario com isolamento térmico, destinadoa armazenagem de gases medicinais na
forma de liquido criogénico.

3.1.19 Tanque criogénico mével - ou tanque de armazenagem mével, é um
recipiente mével com isolamento térmico, destinadoa armazenagem de gases medicinais
na forma de liquido criogénico.

3.1.20 Teste de pressdo hidrostatica - teste realizado por razdes de seguranca, a

fim de garantir que cilindros e tanques suportem as pressdes para 0s quais foram
projetados.
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3.1.21 Validagdo - Ato documentado que atesta que qualquer procedimento,
processo, equipamento, material, operacdo ou sistema realmente conduza aos resultados
esperados.

3.1.22 Valvula - Dispositivo capaz de modificar a pressdo ou vazdo (fluxo) de
gases, ou de vacuo, seja no cilindro ou no sistema centralizado.

3.1.23 Valvula de retencéo de pressdo minima - valvula equipada com sistema de
retencdo que mantém pressdo pré-definida (entre 3 a 5 bars acima da pressdo
atmosférica) para prevenir contaminacdo durante o uso.

3.1.24 Valvula de retencgéo, anti-retorno ou unidirecional - VValvula que permite a
passagem do gas ou Vacuo em apenas um sentido.

3.1.25 Envase ou enchimento: operacdo referente ao acondicionamento de gases
medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques criogénicos e caminhdes-
tanque. (Incluido pela Resolucdo — RDC n° 9, de 4 de marco de 2010)

4. PESSOAL

4.1 Exige-se para a liberacdo dos lotes fabricados profissional de nivel superior
legalmente habilitado, com conhecimento técnico sobre a produgao e controle de gases
medicinais.

4.2 O pessoal envolvido na producdo de gases medicinais deve conhecer as
exigéncias de Boas Praticas de Fabricacdo relevantes para estes produtos, bem como os
aspectos de importancia critica e os riscos potenciais dos gases medicinais.

4.3 O pessoal das empresas terceirizadas que possa influenciar na qualidade dos
gases medicinais deve ser treinado adequadamente.

4.4 Os programas de treinamento devem também atender as necessidades dos
motoristas dos caminhdes-tanque.

5. INSTALACOES
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especiais—e-gque-as-devidas—validagbes—sejam-realizadas—{ver—item-8)—(Retificado no
DOU n° 34, de 18 de fevereiro de 2009)

5.1 Os gases medicinais devem ser envasados em cilindros ou em tanques
criogénicos moéveis em areas separadas daquelas destinadas a gases ndo medicinais, ndo
sendo permitidas trocas de recipientes entre estas areas. Entretanto, o envasamento de
gases medicinais em cilindros ou em tanques criogénicos moveis pode ocorrer em area
destinada ao envasamento de gases ndao medicinais, desde que tomadas precaucfes
especiais e que as devidas validagbes sejam realizadas. (Redacé@o dada pela Resolucéo
— RDC n°9, de 4 de marco de 2010)

5.2 As instalacdes devem proporcionar espago suficiente para as operacdes de
producdo e enchimento, bem como para o controle de producao exigido, de forma que
se evite o risco de contaminacdo.As instalacBes devem ser mantidas limpas e ordenadas.

5.3 As areas de enchimento devem ter dimensao suficiente e disposi¢ao adequada
de forma a proporcionar:

a) Areas separadas e sinalizadas para os diferentes gases.

b) Separacdo claramente identificada, nos varios estagios do processamento, entre
recipientes cheios e vazios (exemplos de formas de identificacdo: "aguardando
enchimento”, "cheio", "quarentena”, "aprovado", "rejeitado”, "recolhidos™). O método
utilizado para alcancar os diferentes niveis de separacdo das areas de producao depende
da natureza, extensdo e complexidade de toda a operacdo. Marcagdo no solo, divisorias,
etiquetas, sinais e outros recursos podem ser utilizados para este fim.

c) Os cilindros e tanques criogénicos moveis destinados a gases ndo medicinais
podem ser utilizados no processo de enchimento de gases de uso medicinal, desde que
recebam tratamento adequado (inspec¢do, limpeza, testes e mudanca na identificacdo dos
mesmos) e estejam de acordo com as exigéncias definidas para o registro de gases de
uso medicinal.

6. EQUIPAMENTOS
6.1 Todos os equipamentos para producdo e analises devem ser qualificados e
calibrados regularmente, podendo ser utilizados os métodos e periodicidades

recomendados pelo fabricante. Outros métodos poderdo ser utilizados, desde que a
devida justificativa técnica seja apresentada.

6.2 E necessario garantir que se introduza o gas correto no recipiente adequado:
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a) Nao deve haver conexdes entre os dutos pelos quais circulam os diferentes
gases, exceto nos procedimentos de enchimento automatizados e validados.

b) As estacBes de enchimento devem ser providas de conexdes de enchimento que
correspondam unicamente a valvula do gas ou a mistura de gases correspondente, de
forma que somente 0s recipientes corretos possam ser conectados em uma dada estacdo
de enchimento.

6.3 As operacBes de manutencdo e reparo (incluindo a limpeza e purga) do
equipamento ndo devem afetar a qualidade do gas medicinal.

6.4 Os tanques e caminhfes-tanque devem ser dedicados a um Unico gas de
qualidade definida. Entretanto, os gases medicinais podem ser armazenados ou
transportados nos mesmos tanques, em outros recipientes utilizados para armazenagem
intermediaria e em caminhdes-tanque dos gases ndo medicinais, quando o gas utilizado
para fins ndo medicinais tenha a mesma qualidade ou qualidade superior a do gas
medicinal e sejam mantidos os mesmos padr8es de Boas Praticas de Fabricacao.

6.5 Um tanque de gas a granel comum fornecendo gas para estacBes de
enchimento medicinais e ndo medicinais somente é aceitavel se existe um método
validado para prevenir o refluxo da linha de gas ndo-medicinal para a linha de gas
medicinal.

6.6 As estacOes de enchimento devem ser dedicadas a umunico gas medicinal ou a
uma dada mistura de gases medicinais.Contudo, em casos excepcionais, pode-se aceitar
o enchimento de cilindros de gases medicinais e ndo medicinais, simultaneamente e na
mesma linha de producéo, ainda que em areas diferentes, desde que:

a) o gas utilizado para fins ndo medicinais tenha a mesma qualidade ou qualidade
superior & do gas medicinal e sejam mantidos os mesmos padrées de Boas Praticas de
Fabricacéo;

b) os cilindros sejam preparados de acordo com o0s requisitos especificos desta
norma;

¢) exista uma valvula de retengdo na linha de suprimento daarea de enchimento do
gas ndo medicinal, para evitar refluxo e possiveis contaminacdes. As conexdes das
vélvulas devem estar de acordo com o indicado nas normas reconhecidas nacionais e
estas valvulas devem ser verificadas periodicamente, de acordo com as especificacdes
do fornecedor e os programas de manutencdo definidos nos procedimentos internos de
cada fabricante. As verificacdes devem ser devidamente registradas.

7. DOCUMENTACAO
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7.1 Devem ser incluidos no dossié de fabricacdo de cada lote de cilindros cheios
ou tanques criogénicos méveis, dados que permitam sua rastreabilidade em aspectos
significantes das operagdes criticas de enchimento. Os seguintes dados devem constar
neste dossié:

a) 0 nome do produto;

b) o nimero do lote;

¢) a data e hora da operagdo de enchimento;

d) local da estacdo de enchimento utilizada;

e) equipamento utilizado;

f) nome e referéncia a especificagdo do gés ou a cada gas na mistura;

g) operacdes de enchimento realizadas;

h) a quantidade e a capacidade em volume dos cilindros/ tanques criogénicos
mdveis antes e ap6s o enchimento para fins de reconciliagao;

i) 0 nome da pessoa responsavel pela operagdo de enchimento;

j) as iniciais dos operadores em cada passo significante (linha de limpeza,
recebimento dos cilindros, esvaziamento dos cilindros, etc.);

k) parametros-chave que sdo necessarios para garantir o enchimento correto nas
condicdes padréo;

I) os resultados dos testes de controle de qualidade e se 0 equipamento analitico
necessitar de calibracdo antes da realizacdo de cada teste, a especificagdo do gas de
referéncia e os registros da calibragéo;

m) resultados da verificacdo realizada para garantir que o0s recipientes estdo
cheios;

n) uma amostra do rétulo do cédigo do lote;

0) detalhes de quaisquer problemas ou eventos ndo usuais e autorizacao assinada
para qualquer desvio das instrugdes de enchimento;

p) data e assinatura do supervisor responsavel, indicando que as informacdes
acima foram revisadas e aprovadas;
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g) nimero de série dos cilindros envasados.

7.2 Deve ser mantido o registro de cada lote de gas destinado a ser entregue a
granel para hospitais. Este registro deve, quando apropriado, incluir o seguinte:

a) 0 nome do produto;
b) o nimero do lote;

¢) uma identificacdo de referéncia para o tanque (ou caminhdo- tanque) no qual o
lote € entregue;

d) a data e hora da operacéo de enchimento do tanque/ caminhao-tanque;
e) 0 nome da pessoa responsavel pela operacao de enchimento do tanque;
f) referéncia & especificagdo do gas;

g) os resultados dos testes de controle de qualidade e se o equipamento analitico
necessitar de calibracdo antes da realizacdo de cada teste, a especificacdo do gas de
referéncia e os registros da calibracéo;

h) detalhes de quaisquer problemas ou eventos nao usuais e autorizagcdo assinada
para qualquer desvio das instrugdes de enchimento;

i) data e assinatura do supervisor responsavel, indicando que as informacdes
acima foram revisadas e aprovadas.

8. VALIDACAO

8.1 Os estudos de validacdo constituem parte essencial das Boas Praticas de
Fabricacéo e devem ser, portanto, conduzidos de acordo com protocolos pré-definidos.
Deve ser mantido relatério escrito com o resumo dos resultados obtidos e as conclus@es.
Os processos e procedimentos devem ser estabelecidos de acordo com os resultados dos
estudos de validacdo. Atencdo especial deve ser dada a validagdo dos processos e dos
ensaios de controle de qualidade.

8.2 Revalidagbes devem ser efetuadas, quando da ocorréncia de mudangas
significativas, incluindo qualquer mudanca de equipamento ou de materiais, que possam
comprometer a qualidade e/ou reprodutibilidade dos processos e ensaios analiticos, para
gue seja assegurado que 0S mesmos permanecam capazes de atingir os resultados
planejados.

8.3 Deve haver um sistema de controle de mudancas implantado, permitindo que
as mudangas ocorridas nos processos, ensaios analiticos e qualquer outra atividade que
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tenha impacto direto na qualidade do produto seja formalmente registrada e avaliada,
assegurando que as medidas necessarias sejam tomadas para a manutencdo da
respectiva qualidade e/ou reprodutibilidade destes processos e ensaios.

8.4 O Plano Mestre de Validacdo de um processo especifico deve conter, no
minimo, os seguintes topicos:

a) Objetivo (e os requisitos prévios).

b) Apresentacdo da totalidade do processo e dos sub-processos, fluxograma,
pontos criticos/ riscos.

c¢) Estrutura organizacional das atividades de validagéo.

d) Motivo para inclusdo ou exclusdo de determinada validacéo.

e) Sistema de rastreabilidade para referéncias e revisoes.

f) Treinamentos necessarios para o programa de validacgao.

g) Tipo de validacéo definido para cada sistema ou processo.

h) Planejamento e cronograma das atividades a serem realizadas.

i) Referéncia cruzada a outros documentos.

j) Validacdo dos procedimentos de limpeza e dos métodos analiticos.
9. PRODUQAO DE GASES A GRANEL

9.1 Todas as etapas criticas dos diferentes processos de producdo devem ser
validadas por cada empresa.

9.2 Os gases a granel destinados ao uso medicinal podem ser preparados por
sintese quimica ou obtidos dos recursos naturais seguidos pelas etapas de purificacao,
guando necessario (como por exemplo, numa planta de separacao do ar).

9.3 Deve estar disponivel documentacdo especificando a pureza, outros
componentes e possiveis impurezas que podem estar presentes na fonte do gas e nos
passos de purificacdo, quando aplicavel.Gréaficos dos fluxos de cada diferente processo
também devem estar disponiveis.

9.4 Todas as etapas de separacdo e purificagdo devem ser planejadas para operar
com efetividade 6tima. Por exemplo, impurezas que possam afetar adversamente uma
etapa de purificacdo devem ser removidas antes que esta etapa seja iniciada.
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9.5 As etapas de separacdo e purificacdo devem ser validadas quanto a sua
efetividade e monitoradas de acordo com os resultados da validagdo. Quando
necessario, controles internos ao processo devem incluir analise continua para
monitoramento do processo. A manutencdo e a substituicdo dos componentes
descartaveis do equipamento, como por exemplo, dos filtros de purificacdo, devem ser
baseadas nos resultados do monitoramento e da validagéo.

9.6 Quando aplicavel, os limites para as temperaturas do processo devem ser
documentados e o monitoramento interno ao processo deve incluir a medida da
temperatura.

9.7 Os sistemas computadorizados utilizados no controle ou monitoramento dos
processos devem ser validados.

9.8 Para processos continuos, a definicdo de lote deve ser documentada, validada
e relacionada com a analise do gas a granel.

9.9 A producao do gas deve ser monitorada em relacdo a qualidade e impurezas.

9.10 A A&gua utilizada nas etapas de fabricacdo de gases medicinais que tenha
contato direto com os referidos gases deve possuir classificagdo minima de 4gua potével
e ser monitorada rotineiramente para verificagdo da contaminacdo microbiolégica.

10. PRODUCAO - TRANSFERENCIA E ENTREGA DO GAS A GRANEL

10.1 Todas as operacdes de transferéncia de gases medicinais no estado liquido ou
gasoso do armazenamento primario, incluindo os controles antes da transferéncia,
devem ser realizadas de acordo com procedimentos validados para evitar a possibilidade
de contaminacdo. A linha de transferéncia deve ser equipada com valvula de retencéo
ou com dispositivo alternativo adequado. As conexdes flexiveis, as mangueiras de
ligacdo e os conectores, devem ser purgados com o gas apropriado antes do uso.

10.2 As mangueiras de transferéncia utilizadas para encher tanques e caminhdes-
tanque devem ser equipadas com conexdes especificas para o produto. O uso de
conectores permitindo a conexdo dos tanques e caminhdes-tanque dedicados a gases
diferentes deve ser adequadamente controlado.

10.3 Devem ser tomadas medidas antes do enchimento para garantir que a
qualidade do gas remanescente no caminhdo-tanque seja aceitavel.

10.4 Sempre que for realizada descarga de gas medicinal em tanque estacionario
qgue contenha a mesma qualidade de gas procedente de descargas anteriores, uma
amostra deve ser testada para garantir que a qualidade do gés inserido seja aceitavel.
Devem ser testadas:
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a) uma amostra do gas a ser inserido no tanque ou b) uma amostra do gas do
tanque apos a insercéo.

eensamwlelces- (Re%eade—ne—D@U—n#&—de—lS—de—tewmwe—de—%@@g) (Revogado
pela Resolucdo — RDC n° 9, de 4 de margo de 2010)

11. PRODUC;AAO - ENCHIMENTO E ROTULAGEM DE CILINDROS E
TANQUES CRIOGENICOS MOVEIS

11.1 Os gases a granel destinados ao uso medicinal devem ser definidos como um
lote e controlados de acordo com especificacBes técnicas de qualidade exigidas em
compéndios oficiais reconhecidos pela Anvisa, antes de serem liberados para o
enchimento.

11.2 Os recipientes e suas valvulas associadas, matériasprimas e rétulos devem
assegurar a identidade, seguranca, eficacia e pureza dos gases medicinais, assim como
devem ser dotados das caracteristicas técnicas indicadas em normas reconhecidas
nacionais. As conexfes de saida das valvulas dos recipientes devem ser dotadas de
componentes que permitam identificar possiveis violacbes até o momento de sua
utilizacdo. Os cilindros deverdo, preferencialmente, ter valvulas de retencdo minima
para garantir protecdo adequada contra contaminagao.

11.3 As estacdes de enchimento de gases medicinais, assim como os cilindros,
devem ser dedicadas a um Unico gas medicinal ou a uma determinada mistura de gases
medicinais. Para tanto, devem dispor de conexdes correspondentes ao gas ou mistura de
gases a que se destinam.

11.4 A limpeza e a purga do equipamento de enchimento e das tubulagbes devem
seguir procedimentos escritos de forma a garantir a auséncia de agentes de limpeza ou
outros contaminantes, antes dos mesmos serem utilizados. A agua utilizada para o teste
de pressdo hidrostatica realizado com o cilindro deve ser no minimo de qualidade
potavel, devendo atender aos padrdes oficiais.

11.5 Os cilindros devem ser submetidos a inspec¢édo visual interna quando novos
ou quando submetidos a qualquer teste de pressdo hidrostatica ou teste equivalente.
Apos o encaixe da valvula, esta deve ser mantida na posicdo fechada para prevenir a
contaminacéo do cilindro.
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11.6 As operacOes de manutencdo e reparo dos cilindros, tangques criogénicos
méveis e valvulas sdo da responsabilidade da empresa que produz o gas medicinal. Se
houver terceirizacdo, somente devem ser realizadas por terceirizados aprovados e
devem ser estabelecidos contratos, incluindo acordos técnicos. Os terceirizados devem
ser auditados para garantir que os padrdes apropriados sejam mantidos.

11.7 Deve haver um sistema para garantir a rastreabilidade dos cilindros, tanques
criogénicos maveis e, quando apropriado, valvulas.

11.8 Deve haver procedimento escrito para definicdo de lote para as operagdes de
enchimento.

11.9 Antes do enchimento devem ser realizadas as seguintes operacOes de
controle:

a) no caso dos cilindros, checagem para garantir que existe uma presséo residual
positiva (> 3 bar) em cada cilindro; se os cilindros possuem valvulas de pressdo
residual, deve ser checado o correto funcionamento de cada valvula de pressao residual;
cilindros sem pressdo residual devem ser separados para medidas adicionais para
garantir que eles ndo estejam contaminados com agua ou outros contaminantes; medidas
adicionais podem consistir na inspecdo visual interna seguida pela limpeza utilizando
um método validado; se existe alguma razdo que pde em duvida a condi¢do interna do
cilindro, este deve ser inspecionado internamente.

b) inspecéo visual do aspecto externo de cada cilindro, tanque criogénico mével e
véalvulas, a fim de identificar deformacdes,areas queimadas ou outras avarias, bem como
a presenca de 6leo ou graxa. Deve ser realizada a limpeza se necessario;

c) verificagdo das valvulas de conexao dos cilindros ou dos acoplamentos dos
tanques criogénicos moveis para avaliar se estdo de acordo com o gas medicinal ao qual
se destinam;

d) comprovacdo de que as provas periddicas, hidraulicas e outras sdo efetuadas
com a periodicidade indicada conforme normas técnicas nacionais reconhecidas pela
Anvisa. A data da ultima prova periédica realizada deve estar indicada em cada
recipiente;

e) verificacdo dos cilindros no que concerne a adequacao de sua cor, limpeza e
rotulagem.

11.10 Cilindros e tanques criogénicos moveis retornados para o enchimento
devem ser preparados com cuidado, a fim de diminuir os riscos de contaminagdo. Para
gases comprimidos, deve ser determinada taxa de impureza residual teérica maxima de
500 ppm v/v em pressdo de enchimento de 200 bar a 21° C (taxas de impureza residual
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tebrica maxima equivalentes deverdo ser determinadas para outras pressdes de
enchimento). Os cilindros devem ser preparados conforme as especificagdes a seguir:

a) qualquer gas remanescente nos cilindros deve ser removido pelo esvaziamento
do recipiente, mediante a aplicacdo de, no minimo, pressdo absoluta remanescente de
150 milibar; ou

b) diminuicdo da pressdo de cada cilindro até a pressdo atmosférica, seguido por
procedimento de limpeza utilizando métodos validados (pressurizagdo parcial de, no
minimo, 7 bar, seguindo-se da diminuicdo da pressdo interna até a pressao atmosférica).
Para cilindros equipados com valvulas de pressdo residual positiva, é suficiente a
evacuacao mediante vacuo de 150 milibar nos casos em que a pressao interna é positiva.
Como alternativa, a anélise completa do gas remanescente deve ser conduzida para cada

recipiente individual.

11.11 As operacGes de enchimento devem ser realizadas de acordo com
procedimentos escritos.

11.12 Procedimentos de controle devem ser realizados de modo a garantir o
enchimento dos cilindros e tanques criogénicos maveis.

11.13 Cada cilindro ou tanque criogénico mdvel cheio deve ser testado para
identificacdo de vazamentos utilizando um método apropriado antes do encaixe do
lacre. Quando uma amostra € retirada para teste ap6s o enchimento, o teste de
vazamento deve ser realizado apos a retirada desta amostra.

11.14 Apbs o enchimento, as valvulas devem ser equipadas com dispositivos que
oferecam protecéo contra a contaminacgéo e que evidenciem a violagao.

11.15 O numero do lote e/ou a data de enchimento e a data de validade devem
estar em uma etiqueta adicional aderida ao recipiente de forma firme, segura e em lugar
bem visivel.

11.16 Cada cilindro deve possuir uma bula completa.

11.17 No caso de gases medicinais produzidos pela mistura de dois ou mais gases
diferentes, o processo de mistura deve ser validado para garantir que 0s gases sdo
misturados adequadamente em cada cilindro e que a mistura € homogénea.

12. CONTROLE DE QUALIDADE

12.1 Cada lote de gas medicinal (produto acabado embalado e o produto a granel
enviado para os hospitais) deve ser testado e liberado para comercializacdo de acordo

com as especificagBes técnicas de qualidade exigidas em compéndios oficiais
reconhecidos pela Anvisa.
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12.2 Os gases a granel destinados ao uso medicinal devem ser analisados e
liberados antes da realizagcdo da etapa de enchimento. (Redacgdo dada pela Resolugéo —
RDC n° 9, de 4 de marc¢o de 2010)

12.3 No caso de um Unico gas medicinal envasado por meio de estagcdes de
enchimento, a cada troca de cilindros na estacdo, no minimo um cilindro deve ser
testado para identidade e teor e, se necessario, para o contetido de agua.

12.4 No caso de um Unico gas medicinal como, por exemplo, oxigénio medicinal
99%, ar medicinal comprimido e outros, envasado em cilindros, um a um, por meio de
operagdes de enchimento individuais, pelo menos um cilindro de cada ciclo de
enchimento ininterrupto deve ser identificado e analisado. Um exemplo de ciclo de
operacdo de enchimento ininterrupto é uma mudanca no turno de trabalho usando o
mesmo pessoal, equipamento e lote do gés a granel.

12.5 No caso de um produto acabado produzido pela mistura de dois ou mais
gases num cilindro da mesma estacdo de enchimento, no minimo um cilindro de cada
ciclo de operacdo da estacdo de enchimento deve ser testado para identidade e teor e, se
necessario, contetdo de dgua dos gases componentes e identidade da proporcédo do gas
na mistura. Quando os cilindros sdo envasados individualmente, cada cilindro deve ser
testado para identidade e teor dos gases componentes €, no minimo, um cilindro de cada
ciclo de enchimento ininterrupto deve ser testado para identidade da proporcdo do gas
na mistura.

12.6 No caso de ar medicinal sintético, cuja mistura seja obtida a partir do
enchimento individual de cada componente, os cilindros devem ser analisados
individualmente a cada ciclo ininterrupto de enchimento a fim de quantificar o teor de
oxigénio.

12.7 Quando o0s gases se misturam na mesma tubulagdo antes do enchimento,

deve ser realizada a analise continua da mistura durante o enchimento.

12.8 Quando um cilindro é preenchido com mais de um gas, o processo de
enchimento deve garantir que 0s gases sejam corretamente misturados em cada cilindro
e de modo completamente homogéneo.

12.9 O tanque criogénico mével destinado a entrega ao usuario, deve conter
identificacdo e a quantidade de cada recipiente, assim como o teor de suas impurezas.

12.10 Tanques criogénicos mantidos em posse dos consumidores (tanques de
hospital ou tanques criogénicos residenciais) e recarregados, no local, com gas
medicinal, a partir de caminhfes-tanque, ndo precisam ser amostrados apds o
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enchimento, uma vez que a empresa responsavel pela recarga deve fornecer certificado
de anélise da amostra retirada do caminhdo-tanque. Entretanto, estes tanques
criogénicos mantidos pelos consumidores devem ser testados numa freqiiéncia
suficiente para confirmar que ndo existe aumento nas impurezas.

12.11 Néo séo exigidas amostras de retencao.
13. ARMAZENAMENTO, LIBERACAO E TRANSPORTE

13.1 Os cilindros cheios devem permanecer em quarentena até que um
profissional legalmente habilitado proceda a sua liberacéo.

13.2 Os cilindros e tanques criogénicos moveis devem ser armazenados em &reas
cobertas e protegidas das condi¢Bes adversas do tempo. Ndo devem ser submetidos a
temperaturas extremas. As areas de armazenamento devem ser apropriadas ao fim a que
se destinam, limpas, secas, bem ventiladas e livres de materiais combustiveis.
Condigdes especificas para armazenamento devem ser utilizadas para misturas de gases
onde ocorre separacdo de fase durante o congelamento.

13.3 Os depositos devem ser organizados de forma a permitir a separacdo dos
diferentes gases, bem como a separacdo dos cilindros cheios dos vazios, de modo a
permitir adequada rotacao do estoque.

13.4 Antes dos cilindros e tanques criogénicos moveis serem transportados para o
enchimento, eles devem ser checados para garantir que as valvulas estdo fechadas.

13.5 Os cilindros e tangues criogénicos méveis devem ser protegidos durante o
transporte de forma que 0s mesmos sejam entregues aos consumidores num estado
limpo e compativel com o ambiente em que serdo utilizados. Condicdes de transporte
especiais podem ser necessarias para misturas de gases sujeitas a separacao de fase (ex:
protecdo contra congelamento).

13.6 Durante o transporte em caminhdes-tanque de gases medicinais na forma
liquida, os dados da rotulagem exigidos pela legislacdo vigente devem constar em
certificado que inclua também um protocolo de analise do lote, assinado e datado pelo
profissional legalmente habilitado. Este certificado deve acompanhar todo o
procedimento de transporte e deve estar a disposicdo das autoridades sanitarias. Copia
deste certificado deve ser entregue ao destinatario do produto, para arquivamento pelo
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prazo minimo de um ano, a contar da data de vencimento do produto. (Redacdo dada
pela Resolugédo — RDC n° 9, de 4 de mar¢o de 2010)

13.8 Devem ser elaborados e seguidos procedimentos escritos que descrevam a
entrega dos gases medicinais, de forma a possibilitar a rastreabilidade de cada lote do
gas medicinal entregue ao cliente. Na nota fiscal deve ser registrado o nimero do lote a
ela correspondente. (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 9, de 4 de marc¢o de
2010)

13.9 O fabricante deve garantir por meio de procedimentos escritos que a
organizacdo dos cilindros e tanques criogénicos nos caminhdes, ainda na unidade fabril,
seja feita de modo a evitar a mistura entre gases medicinais e gases ndo medicinais e de
recipientes cheios e vazios. (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 9, de 4 de
margo de 2010)

13.10 No caso em que os caminhdes-tanque necessitem ser utilizados para o
transporte de outro gas na forma liquida, deve ser realizada a lavagem e a purga do
caminhdo-tanque com 0 novo gas até que os registros de analises estejam dentro das
especificacbes.

14 REFERENCIAS (Revogado pela Resolugido — RDC n° 9, de 4 de marco de
2010)

2007, (Revogado pela Resolugao RDC n° 9 de 4 de mar(;o de 2010)
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142 Resolucion—1130Gases—Medicinales— ANMAT—2000. (Revogado pela
Resolugdo — RDC n° 9, de 4 de margo de 2010)
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 70, DE 1 DE OUTUBRO DE 2008
(Publicada em DOU n° 195, de 2 de outubro de 2008)

Dispde sobre a notificacdo de Gases
Medicinais

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicédo que lhe confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88§ 1° e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 30 de setembro de 2008, e

considerando a definicdo de medicamento presente no art. 4° inciso Il da Lei
5.991 de 17 de dezembro de 1973;

considerando as disposi¢fes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
e no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos;

considerando a competéncia da Anvisa para regulamentar os produtos e servicos
gue envolvam risco a saude publica, estabelecida no art. 8° da Lei N° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando que um gas medicinal € um gas ou mistura de gases destinados a
tratar ou prevenir doencas em humanos ou administrados a humanos para fins de
diagnostico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas;

considerando que a legislacdo em vigor, relativa ao registro de medicamentos, nao
prevé as especificidades dos gases medicinais,]

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que trata da Notificacdo de Gases
Medicinais, nos termos do Anexo | desta Resolucéo.

Art. 2° Fica concedido o prazo de 39 (trinta e nove) meses a contar da data de
publicacdo desta Resolucdo para que as empresas fabricantes de gases medicinais

procedam a deV|da adequagao a esta Ieglslagao (FlFa-ze—pFe#egaele—ate%O—ele—wmm

) (Prazo suspenso

pela Resolugao RDC n° 25, de 25 de junho de 2015)
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Art. 3° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo e no
Regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.
Art. 4° Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO PARA A NOTIFICACAO DE GASES
MEDICINAIS

1. OBJETIVO

1.1 Estabelecer os requisitos minimos para a garantia da qualidade, seguranca e
eficicia dos gases medicinais de uso consagrado.

2. ABRANGENCIA

2.1 Este Regulamento se aplica as empresas fabricantes de gases medicinais em
todo o territério nacional.

2.2 O disposto neste Regulamento ndo se aplica a producdo e ao manuseio dos
gases medicinais em servi¢os de salde para uso préprio, 0s quais estdo sujeitos a
legislacdo especifica vigente.

3. DEFINICOES

3.1 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

3.1.1 Caminhao - tanque - veiculo contendo um recipiente de grande porte afixado
para o transporte de liquidos criogénicos.

3.1.2 Cilindro - recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida
em volume de &gua que nado exceda 150 litros.

3.1.3 Gas ou liquido criogénico - gas refrigerado e liquefeito com ponto de
ebulicdo menor ou igual a -150°C na presséo absoluta de 101.3 kPa.

3.1.4 Gas liquefeito - gas embalado sob pressdo que é parcialmente liquido (gas
sobre um liquido) acima de -50°C.
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3.1.5 Gases medicinais - gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir
doencas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagnostico médico ou
para restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas.

3.1.6 Gases medicinais de uso consagrado - gas ou mistura de gases que estdo
sendo comercializados e que apresentam as seguintes caracteristicas: uso clinico bem
conhecido; utilizados na indicagdo por mais de uma década; suas propriedades clinicas,
préclinicas e farmacéuticas podem ser suportadas por dados bibliograficos.

3.1.7 Recipiente - qualquer embalagem que esteja em contato direto com o gas
medicinal como, por exemplo, tanque, caminh&o - tanque ou cilindro.

3.1.8 Notificacdo de Gases Medicinais - comunicacdo a autoridade sanitaria
federal (Anvisa), por meio de peticdo eletrénica referente a fabricagédo, importacdo e
comercializagcdo dos gases medicinais relacionados no Anexo Il deste Regulamento. Tal
modalidade de notificacdo aplica-se tdo somente a gases medicinais de uso consagrado.

3.1.9 Sistema concentrador de oxigénio (SCO) - sistema composto de
equipamento que concentra oxigénio a partir do ar ambiente e seus acessorios. Este
sistema é conhecido também como usina concentradora de oxigénio, Pressure Swing
Adsorber (PSA) ou Vacuum Pressure Swing Adsorber (VPSA).

3.1.10 Tanque criogénico fixo - ou tanque de armazenagem fixo, é um recipiente
estacionario com isolamento térmico, destinado a armazenagem de gases medicinais na
forma de liquido criogénico.

3.1.11 Tanque criogénico mdvel - ou tanque de armazenagem movel, é um
recipiente mével com isolamento térmico, destinado a armazenagem de gases
medicinais na forma de liquido criogénico.

3.1.12 Vélvula - Dispositivo capaz de modificar a pressdo ou vazao (fluxo) de
gases, ou de vacuo, seja no cilindro ou no sistema centralizado.

4. DA NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS

4.1 Fica instituida a Notificacdo de Gases Medicinais mediante peticionamento
eletrénico conforme disposto neste Regulamento.

4.2 Para efeito deste Regulamento, sdo considerados gases medicinais passiveis
da Notificacdo aqueles constantes no Anexo II.

4.2.1 As informagdes padronizadas constantes no Anexo Il serdo publicadas em
ato normativo proprio.

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

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.




IRECE * BAHIA

6 3 QUINTAFEIRA, 26 DE SETEMBRO DE 2024 * ANO XIII | N ¢ 2454 LICITACOES - RECEBIMENTO DE IMPUGNAGAO

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

4.2.2 Gases medicinais novos e com novas indicacfes que ndo se encontram no
Anexo Il devem ser submetidos as regras de registro para medicamentos novos,
seguindo a legislacao vigente.

4.3 Os Gases Medicinais devem cumprir as exigéncias de qualidade seguindo os
testes e os valores de referéncia mencionados em compéndios internacionais
reconhecidos pela Anvisa, de acordo com a legislacao vigente.

4.4 A Notificagdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacdo e das demais regulamentac8es sanitarias.

4.5 Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricacéo,
de acordo com a legislacdo vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas
pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar os Gases Medicinais abrangidos
por este Regulamento, mediante a apresentacdo do certificado de Boas Préaticas de
Fabricacdo ou protocolo de solicitacdo do pedido de BPF com status satisfatério no
banco de dados de Inspegdo da Anvisa.

4.6 Os gases medicinais e misturas de gases medicinais que contenham os
mesmos componentes com diferentes concentragbes sdo considerados produtos
diferentes, para efeitos de notificagéo.

4.7 As misturas de gases medicinais elaboradas sob prescricdo médica estdo
isentas de notificacdo desde que os gases componentes da mistura sejam notificados e
gue sua elaboracao tenha a mesma qualidade dos gases medicinais notificados.

4.7.1 Nos gases medicinais elaborados sob prescricdo deve constar etiqueta com a
composicao percentual, a identificacdo do prescritor, servico de salude no qual sera
utilizado, nome do paciente, nome da empresa fabricante, responsavel técnico da
empresa fabricante, data de validade, condi¢cbes de armazenamento, numero do lote e
regularidade do controle de qualidade.

4.8 Os pedidos de Notificacéo serdo instruidos com os seguintes dados:

4.8.1 Descricdo e composicdo do gas medicinala) Nome do gas ou mistura
seguido do termo medicinal e nome comercial (se aplicavel), conforme Anexo II;

b) Concentracao do gés;
¢) Nome do fabricante;
d) Forma de comercializa¢do: em m3 ou em kg do produto;

e) Tipos de recipientes de armazenamento utilizados.
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4.8.2 Métodos de controle de qualidade utilizados. Deve ser indicada a
Farmacopéia de referéncia.

4.9 A empresa deve adequar a rotulagem as informagdes exigidas no Anexo lll.
4.10 A bula deve conter, além da identificagdo do produto com a composicéo
completa (em volume percentual de gas), as informagbes minimas padronizadas

conforme publicado em ato normativo préprio.

4.11 A Notificagdo serd concedida mediante os seguintes critérios:

4.11.1 A Notificacdo sera concedida exclusivamente para a empresa com
autorizacdo de funcionamento, conforme Resolucdo — RDC n.° 32, de 5 de julho de
2011. (Redacédo dada pela Resolugédo — RDC n° 68, de 16 de dezembro de 2011)

4.11.2 A empresa deve proceder a uma Notificagdo individual para cada gas
medicinal, conforme este Regulamento.

4.11.3 A licenca deve ser peticionada pelo assunto "NOTIFICACAO DE GASES
MEDICINAIS", mediante peticionamento eletrénico.

4.11.4 Caso ocorra modificacdo em algum dos dados informados na Notificacao, a
empresa deve proceder a nova notificacao para o produto e simultaneo cancelamento da
anterior.

4.11.5 Todas as notificacdes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante
nova Notificacdo de cada produto, respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei
N° 6.360/76.

4.11.6 Quando houver descontinuidade da fabricagdo do produto, a empresa deve
notificar a exclusdo de comercializagdo deste produto, mediante peticionamento
eletrénico.

4.11.7 Serd disponibilizada, para consulta na pagina eletrbnica da Anvisa, a
relacdo de empresas e gases medicinais notificados, imediatamente apés a realizacéo da
notificacao.

4.12 As informacdes apresentadas na Notificacdo sdo de responsabilidade da
empresa e objeto de controle sanitério pela An-visa.
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4.13 As informacgbes padronizadas do Anexo Il serdo publicadas até 31—de
dezembro-de-2014. (Redacédo dada pela Resolucdo — RDC n° 68, de 16 de dezembro
de 2011) (Prazo suspenso pela Resolugédo — RDC n° 25, de 25 de junho de 2015)
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5.3 Notificacdo simplificada de medicamentos de baixo risco. Resolucdo da
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ANEXO 11

LISTA DE GASES MEDICINAIS DA NOTIFICAGAO

GAS MEDICINAL INDICA- PRECAUCOES, POSOLOGIA E|CUIDADOS  DE|INSTRU- INCOMPA-
COES CONTRA- ADMINIS- ARMAZE- COES PARA|TIBILIDADES
INDICACOES E|TRACAO NAMENTO uso E
REACOES MANUSEIO
ADVERSAS
Ar medicinal

Ar sintético medicinal

Di6éxido de carbono

medicinal (Co2)
Sinbénimo: gas
carbonico

Nitrogénio  medicinal
(N2) Sinénimo: azoto

Oxido nitroso
medicinal (N20)
Sindnimo: protoxido de
azoto; oxido de
nitrogénio

Oxido nitroso

medicinal (N20) 50%
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+ Oxigénio medicinal
50%
Oxigénio medicinal
(02)
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ANEXO 111

MODELO DE ROTULAGEM DE GASES MEDICINAIS
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do gés medicinal ou mistura (conforme Anexo Il) - ndo é vélido o sindnimo
Formula quimica
Concentracao do gés
Quantidade liqguida em m3 ou em kg do produto
Forma farmacéutica
Via de administracéo
Nome da empresa titular do registro
Namero de CNPJ da empresa titular do registro
Endereco completo da empresa titular do registro
Fabricado por (quando for o caso)
Nome da empresa fabricante
Numero de CNPJ da empresa fabricante
Endereco completo da empresa fabricante
Envasado por (quando for o caso)
Nome da empresa envasadora
Namero de CNPJ da empresa envasadora
Endereco completo da empresa envasadora

Numero do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da empresa titular do
registro

NuUmero de Lote
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Data de Fabricacdo
Prazo de Validade
Notificado conforme Resolucéo (n®/ano)

Nome do Farmacéutico Responsavel e N° do Registro no CRF (Conselho
Regional de Farmécia)

Condic¢6es de armazenamento, se aplicavel
Instrucdes sobre a manipulacéo correta e segura dos produtos

Incluir as frases "Uso sob Prescricdo Médica" e "Produto Exclusivamente de Uso
Medicinal"

Cédigo de barras/ Numero Identificador do Produto
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PREFEITURA MUNICIPAL DE IRECE

CNPJ N° 13.715.891/0001-04

AVISO DE ADJUDICAGAO
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGO N° 024/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° PA021508/2024

O Municipio de Irecé/Ba, comunica aos interessados que adjudicou o procedimento licitatério referente ao Pregéo Eletrénico
para Registro de Prego n® 024/2024, que tem por objetivo Registro de preco para futura e eventual contratagdo de empresa
especializada na organizacdo de eventos, com fornecimento e montagem de estrutura, incluindo, mas néo se limitando a:
palco, som, iluminagdo, tendas, cadeiras, mesas, sanitarios quimicos, geradores de energia, painéis de LED e outros
equipamentos necessarios para atender a demanda do Municipio de Irecé/BA, em favor da empresa: PLATAFORMA E
EVENTOS LTDA — CNPJ N° 01.386.148/0001-79 no valor estimado de R$ 243.100,00 (duzentos e quarenta e trés mil e cem
reais), R$ 6.435.000,00 (seis milh8es quatrocentos e trinta e cinco mil reais) e R$ 141.000,00 (cento e quarenta e um mil reais)
referente aos Lotes 01, 02 e 03, respectivamente. Data de assinatura: 26/09/2024. ElImo Vaz Bastos de Matos - Prefeito.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE IRECE

CNPJ N° 13.715.891/0001-04

AVISO DE HOMOLOGAGAO
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGO N° 024/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° PA021508/2024

O Municipio de Irecé/Ba, comunica aos interessados que homologou o procedimento licitatério referente ao Pregdo Eletrénico
para Registro de Pregco n° 024/2024, que tem por objetivo o Registro de preco para futura e eventual contratagdo de empresa
especializada na organizacdo de eventos, com fornecimento e montagem de estrutura, incluindo, mas nédo se limitando a:
palco, som, iluminagdo, tendas, cadeiras, mesas, sanitarios quimicos, geradores de energia, painéis de LED e outros
equipamentos necessarios para atender a demanda do Municipio de Irecé/BA, em favor da empresa: PLATAFORMA E
EVENTOS LTDA — CNPJ N° 01.386.148/0001-79 no valor estimado de R$ 243.100,00 (duzentos e quarenta e trés mil e cem
reais), R$ 6.435.000,00 (seis milh8es quatrocentos e trinta e cinco mil reais) e R$ 141.000,00 (cento e quarenta e um mil reais)
referente aos Lotes 01, 02 e 03, respectivamente. Data de assinatura: 26/09/2024. ElImo Vaz Bastos de Matos - Prefeito.

Este documento foi assinado digitalmente por PROCEDE BAHIA Processamento e Certificagédo de Documentos Eletronicos LTDA as 16:24 horas do dia 26/09/2024.
Para verificar as assinaturas clique no link: http://www.procedebahia.com.br/verificar/932A-6A38-A461-15A2-6626 ou utilize o cédigo QR.




IRECE * BAHIA

PREFEITURA MUNICIPAL DE IRECE
CNPJ N° 13.715.891/0001-04

AVISO DE NAO RECEBIMENTO DE RECURSO E CONTRARRAZOES
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECO N° 024/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° PA021508/2024

O Municipio de Irecé/Ba, comunica que os representantes das empresas MEGA LOCAGOES E SERVIGCOS LTDA - CNPJ N°
26.850.281/0001-65, ANA MARIA BATISTA DOS SANTOS ME - CNPJ N° 24.654.099/0001-03, TALENTOS PUBLICIDADE
EMPREENDIMENTOS EVENTOS EIRELI — CNPJ n°® 24.293.475/0001-81, MACEDO DE OLIVEIRA EVENTOS, SERVICOS E
LOCAGAO DE VEICULOS EIRELI — CNPJ n° 20.737.267/0001-73 e X7E EMPREENDIMENTO LTDA - CNPJ N°
22.594.152/0001-00 manifestaram a intengéo de interpor recurso na sessdo do PERP n° 024/2024, cujo o objeto é Registro de
preco para futura e eventual contratacdo de empresa especializada na organizacéo de eventos, com fornecimento e montagem
de estrutura, incluindo, mas ndo se limitando a: palco, som, iluminagéo, tendas, cadeiras, mesas, sanitarios quimicos,
geradores de energia, painéis de LED e outros equipamentos necessarios para atender a demanda do Municipio de Irecé/BA,
foi concedido o prazo de 3 (trés) dias uteis, a recorrente, por conseguinte, descumpriu o disposto no inciso |, do Artigo 165, da
Lei 14.133/2021 e subitem 11.2 do edital, no prazo de 3 (trés) dias Uteis, como sendo o prazo para a apresentagdo das razdes
de recurso por escrito. Os representantes das empresas MEGA LOCAGOES E SERVIGOS LTDA ANA MARIA BATISTA DOS
SANTOS ME, TALENTOS PUBLICIDADE EMPREENDIMENTOS EVENTOS EIRELI, MACEDO DE OLIVEIRA EVENTOS,
SERVICOS E LOCAGAO DE VEICULOS EIRELI — CNPJ n° 20.737.267/0001-73e X7E EMPREENDIMENTO LTDA nido
apresentaram 0s recursos por escrito no prazo legal e, por consequéncia, a empresa PLATAFORMA E EVENTOS LTDA -
CNPJ N° 01.386.148/0001-79 ndo apresentou as contrarrazdes de recurso, a qual teria direito. A Pregoeira manteve, em
respeito aos principios licitatérios, em particular da legalidade e da vinculacdo ao instrumento convocatério, a deciséo proferida
na sessdo. Data: 26/09/2024. Autos no setor de licitagdo da Prefeitura, sito na Rua Lafayete Coutinho, s/n, (Antigo F6rum),
Centro, Irecé/BA e na plataforma do BNC, site: https://bnccompras.com. Carla Cristiane Rocha Ferreira — Pregoeira.
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