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Historico da Regulamentacao

FEV/2007 | Portaria n? 100/2007 cria Grupo de Trabalho de Gases Medicinais
OUT/2008 | RDC n2 70/2008 estabeleceu prazo para notificacdo até 10/10/2012
DEZ/2011 | RDCn?68/2011 prorrogou o prazo para 30/06/2015

JUN/2015 | RDC n¢ 25/2015 suspendeu o prazo

JUL/2020 | CP n2889/2020 e n2890/2020 (RDC e IN)

OUT/2023 | Finalizacdo do novo sistema de notificacao

MAI/2024 | Publicacdo da RDC n°870/2024 e da IN 301/2024

« RDCn2870, de 17 de maio de 2024 - Dispde sobre a notificacao, o registro e as
mudancas pos-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos.

* INnNn2301, de 17 de maio de 2024 - Institui a lista de gases medicinais
enquadrados como medicamentos sujeitos a notificacao.
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Processo de elaboracao dos textos

* Textos elaborados a partir da RDC 70/2008;

* Consulta, via AINTE, as autoridades reguladoras dos EUA, Unido Europeia, Canada, Portugal,
Argentina e Australia;

* Visita técnica em plantas produtivas e de pesquisa na Franca e Bélgica;

 Reunido com representantes da autoridade sanitaria francesa (ANSM);

e Avaliacao de contribuicdes recebidas de empresas do setor;

* Reunido e contribuicdes da Abiquim (4 documentos com contribuicdes e 1 reuniao);

* Reunides e contribuicdes do CTT de Gases Medicinais da Farmacopeia Brasileira (4 reunides);
* Consultas a areas correlacionadas: GGFIS, GGTPS e GGTES;

* Consultas Publicas (CP 889/2020 e 890/2020);

 Adequacao aos conceitos e definicoes dos métodos gerais e monografias de gases medicinais
da Farmacopeia Brasileira.
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Principais novidades

* Definicao das provas e documentos necessarios para registro e
mudancas pos-registro

 Definicao das informacdes de indicacdes, contraindicacoes,
precaucoes, reacoes adversas, posologia, administracao e interacoes
medicamentosas dos gases medicinais sujeitos a notificacao

* Definicao das informacdes de manuseio e armazenamento para
todos os gases medicinais

* Definicao dos modelos de rotulagem, bulas e folheto informativo
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Principais novidades

 |Inclusao do Hélio Medicinal e do Hélio Medicinal 79% +
Oxigénio Medicinal 21% na lista de notificados;

e Exigéncia de estudos de estabilidade ou dados de literatura para
definicao do prazo de validade;

* |nstrugdes para elabora¢ao do HMP (registro);

e Sistema Solicita.
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Escopo das normas

* O regulamento aborda exclusivamente os gases medicinais enquadrados como
medicamento.

* O engquadramento como medicamento depende nao somente das caracteristicas do
gas mas também do uso a que se destina. S3o considerados também o seu
mecanismo de acao, apresentacao e a criticidade para o paciente.

* Os gases medicinais enquadrados como medicamentos nao se restringem aos gases
listados na IN n? 301/2024.

* Nao se aplica aos gases medicinais produzidos por meio de sistemas concentradores
de oxigénio em servicos de saude ou em domicilios para uso proéprio.

Em caso de duvida sobre o enquadramento do gas medicinal,
consultar a GMESP via canais de atendimento da Anvisa.

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Gases medicinais nao enquadrados como medicamentos

Exemplos:

* Xenonio * Anestésico
+ RBistur elétrico
* Argonio * (Coagulacio de plasma

Crioablacio

¢ Hexafluoreto de enxofre
* Perfluopropano

Tratamento cinirgico do descolamento de retina

= Hélio

Insuflamento de baldo intraadrtico
Resfriamento em aparelhos de ressondncia magnética

o Oxido de etileno

Esterilizagio de materiais

» Nitrogénio

Propulsido de maquinas rotativas pneumaticas
Criogenia
Crioterapia

Nota Técnica n2 34/2020/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA -
Enquadramento de gases medicinais como medicamento
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Prazos para Notificacao ou Registro

* Fica concedido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a contar
da data do inicio de vigéncia desta Resolucao, para que as
empresas realizem a notificacao ou solicitem o registro dos
gases medicinais enquadrados como medicamentos que
produzam.

* Esta Resolucao entra em vigor em 12 de julho de 2024.
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Estrutura das Normas

RDC n2 870/2024

Capitulo | - Disposicoes iniciais

Capitulo Il - DisposicOes gerais

Capitulo Il - Notificacao de gases medicinais enquadrados como medicamentos

Capitulo IV - Registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos

Capitulo V - Renovacao de registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos
Capitulo VI - Pds-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos

Capitulo VII - Rétulos e bulas de gases medicinais enquadrados como medicamentos

Capitulo VIII - Disposicoes finais e transitorias

Anexo | - Rotulagem ou folheto informativo de gases medicinais enquadrados como
medicamentos sujeitos a notificacao

Anexo Il - Formulario para solicitacao de inclusao, exclusao ou alteracao de informacdes na lista de
gases medicinais enquadrados como medicamentos sujeitos a notificacao

Anexo Il - Rotulagem de gases medicinais enquadrados como medicamentos sujeitos ao registro

IN n2 301/2024

Anexo - lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos sujeitos a notificacao
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Requisitos para empresas de gases medicinais

 Podem notificar ou requerer o registro:
o Empresas nacionais fabricantes que possuam CBPF
o Empresas nacionais importadoras que possuam CBPDA

 Podem produzir ou envasar:
o Empresas nacionais com CBPF
o Empresas estrangeiras com CBPF

Os certificados devem estar validos e emitidos pela Anvisa e as
empresas devidamente autorizadas e licenciadas pela autoridade
sanitaria competente

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Gases medicinais sujeitos a notificacao

1) Ar Medicinal e
2) Ar Sintético Medicinal

como substituto do ar atmosférico. Como propelente para nebulizacdo de outros medicamentos. Como
componente no fluxo de gas em procedimentos anestésicos inalatérios. Como gas de enchimento em
camaras hiperbaricas multipacientes e na ventilacdo mecanica.

3) Diéxido de Carbono
Medicinal

como gas de insuflamento de cavidades corporais em procedimentos clinicos. Prevencao e tratamento
da hipocapnia causada por hiperventilacao.

4) Nitrogénio Medicinal

como componente em misturas de gases para terapia respiratoria.

5) Oxigénio Medicinal

prevencdao e tratamento de deficiéncias agudas e cronicas de oxigénio. Como coadjuvante no
tratamento de dificuldades respiratérias e aumento do esforco cardiaco. Como componente no fluxo
de gds para a inalacdo de outros medicamentos. Como suporte ventilatério em procedimentos de
ventilagdo mecanica. Como gas de inalacdo ou de preenchimento da camara monopaciente na
oxigenoterapia hiperbarica.

6) Oxido Nitroso Medicinal

como coadjuvante da anestesia geral inalatdria em associacdo com oxigénio e com outros agentes
anestésicos. Como agente sedativo ou analgésico em pequenos procedimentos cirurgicos ou de
diagndstico e no tratamento odontoldgico.

7) Oxigénio Medicinal 50% +
Oxido Nitroso Medicinal 50%

como agente sedativo ou analgésico em pequenos procedimentos cirurgicos ou de diagndstico e no
tratamento odontoldgico.

8) Hélio Medicinal

como componente em misturas de gases para terapia respiratoria.

9) Hélio Medicinal 79% +
Oxigénio Medicinal 21%

como coadjuvante na desobstrucdo das vias aéreas superiores e inferiores para reducdao do esforgo
respiratério. Como veiculo para a inalacao de outros medicamentos.

Anexo da IN n2 301/2024
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Notificacao

* A notificacao esta sujeita a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria (TFVS).

* Para cada gas medicinal na sua respectiva forma farmacéutica
produzido pela empresa deve haver uma notificacao.

A empresa devera realizar nova notificacao sempre que houver
inclusdes ou alteracdes em quaisquer informacoes prestadas por
meio da notificacao.

* As misturas contendo gases medicinais previamente notificados
pela empresa e elaboradas sob solicitacao de servicos de saude
estao isentas de nova notificacao desde que sejam fabricadas

conforme as BPF.
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Informacoes apresentados na notificacao

* Descricao das apresentacoes;
* Nome comercial (se houver);

e Estabilidade (relatorio de estudos ou racional técnico baseado em
dados de literatura técnico-cientifica);

 Empresas fabricantes e envasadoras;
* Referéncias farmacopeicas utilizadas no Controle de Qualidade;
e Layout dos rotulos ou folhetos informativos.
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Manuteng¢ao da notificacao

* O interesse na continuidade da comercializacao dos gases
medicinais notificados devera ser declarado no sistema eletrénico da
Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do decénio de regularizacao.

* A auséncia da declaracao de interesse na continuidade da comercializacao
resultara no cancelamento da regularizacao do gas medicinal.

* A empresa devera proceder com o cancelamento da notificacao junto ao
sistema eletrénico da Anvisa caso pretender nao mais comercializa-los.
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Atualizacoes da lista de gases medicinais sujeitos a notificacao

* As solicitacoes de inclusao, exclusao ou alteracao de informacdes na lista de gases medicinais sujeitos
a notificacao devem ser protocoladas na Anvisa por meio de assunto de peticao especifico e devem
ser instruidas conforme disposto no Anexo Il desta Resolucao.

* Inclusao de novo gas medicinal * Exclusao ou alteragao de informacgoes
o Nome do gas medicinal o Justificativa técnica para a exclusao ou alteragao
o Composicao do gas medicinal o Referéncias bibliograficas acompanhadas de cépias
o Caracteristicas fisico-quimicas do gas medicinal
o Indicagdes Terapéuticas
o Contraindicacoes
o Precaucdes * Inclusao de nova indicagao terapéutica
o Reacdes adversas o Nome do gas medicinal
o Interacdes medicamentosas o Indicagao
o Referéncias farmacopeicas o Referéncias bibliograficas acompanhadas de copias
o Referéncias bibliograficas acompanhadas de cépiz._
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Gases Medicinais sujeitos ao registro

A empresa submete o dossié de registro A empresa corrige ou complementa os
para analise pela Anvisa documentos no prazo de até 120 dias
Notificagcdo de exigéncias Publicagao
o o o o
Protocolo Cumprimento de exigéncias

A Anvisa publica no DOU a decisao
pelo deferimento ou indeferimento
da peticao

A Anvisa solicita a empresa correcdes ou
informagdes complementares
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Gases Medicinais sujeitos ao registro

 Documentacao basica:
o Formularios de Peticao;
o Comprovante de pagamento da TFVS;
o CBPF;
o Layouts de bula;
o Layouts de rotulagem;
o Documentacao técnica de qualidade;
o Documentacao técnica de seguranca e eficacia.

Checklist do assunto

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/12295?codigosAssunto=12295

Renovacao de registro de gases medicinais

* O prazo de validade do registro é de 10 anos. (RDC n2 317/2024)

* Peticionar com antecedéncia maxima de doze meses e minima de
seis meses do dia do vencimento do registro. (RDC n® 250/2014)

* Documentos:
o Formularios de Peticao;
o Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria (TFVS);
o Comprovante de comercializacao do gas medicinal durante pelo
menos o tempo correspondente aos dois tercos finais do
periodo de validade do registro expirado.
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Mudancas pods-registro

e Alteracao ou Inclusao de Local de Fabricacao ou de Envase;
e Exclusao de Local de Fabricacao ou de Envase;

e Alteracao dos Processos de Producao ou de Envase;

* Alteracao de Teste, Especificacao ou Método Analitico;

* Inclusao de Novo Acondicionamento;

* Inclusao de Nova Apresentacao Comercial;

e Alteracao de Posologia;

 Ampliacao de Uso;

* Inclusao de Indicacao Terapéutica;

* Inclusao de Nova Concentracao para Misturas;

* Alteracao de Nome Comercial;

 Cancelamento de Registro de Apresentacao Comercial do Gas Medicinal; e
 Cancelamento de Registro do Gas Medicinal.

Em caso de duvida sobre o enquadramento da mudanca pds-registro,
consultar a GMESP via canais de atendimento
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Cilindros e Valvulas

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

* As valvulas integradas devem, ainda, estar regularizadas junto a
Anvisa.
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Bulas e Rotulagens

e Os gases medicinais notificados sao isentos da apresentacao de
texto de bula e os gases medicinais registrados devem ser
acompanhados de bula elaborada conforme a RDC n2 47/2009.

* (Os gases medicinais notificados devem apresentar rotulagem ou
folheto informativo contendo as informacdes do anexo | e os
gases medicinais registrados conforme o anexo lll da RDC n?
870/2024.

* As empresas deverao disponibilizar as informacoes constantes do
Anexo | e Anexo Il em meio eletrénico.
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Links importantes

e Pdagina de gases medicinais no Portal Anvisa

e Farmacopeia Brasileira

e Legislacao Anvisa

e Biblioteca Tematica de Medicamentos

e Consulta de assuntos de peticao

e Consulta de filas de analise

e Consulta de medicamentos

* Webinares da Anvisa (medicamentos)

e (Canais de atendimento Anvisa
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/informacoes-gerais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento

GMESP/GGMED
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