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Sistema de Peticionamento

O peticionamento é feito por meio do sistema Solicita.

E 0 mesmo sistema utilizado para solicitar a concessdo de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresas (AFE) ou Certificacdo de Boas Praticas de
Medicamentos .

Orientacdes sobre as funcionalidades do solicita, bem como do
preenchimento do formulario de gases medicinais podem ser obtidas em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

Concessao do acesso

A concessao do acesso €& obtida por meio do endereco
http://www9.anvisa.gov.br/recadastramento

Orientacoes para a obtencao de acesso estao disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-
empresas/passo-a-passo-cadastro-de-empresa-2023-03-27.pdf
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http://www9.anvisa.gov.br/recadastramento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas/passo-a-passo-cadastro-de-empresa-2023-03-27.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas/passo-a-passo-cadastro-de-empresa-2023-03-27.pdf
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Internet Explorer. A maiona das paginas funciona melhor no Microsoft Edge.

da Pessoa Juridica

Identificacdo

CHNPJ

CMAE Fiscal

CNAE

uise seu

H

I

Senha

inha senha

Cadastrar Nova Empresa

Clique aqui caso tenha problemas de acesso.

|Errtrar|

Passo a Passo

Melhor visualizado com
Internet Explorer 5.5 ou superior.
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Acesso ao Sistema de Peticionamento

O sistema Solicita esta disponivel em https://solicita.anvisa.gov.br/

O acesso pode ser feito utilizando log in e senha ou ainda pelo gov.br

—:- Anvisa - Login Sistemas Internet

Login

Digite seu Login e sua senha para acessar a area
restrita:

E-mail:

Senha:

Entrar com govbr
=L ANVISA
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https://solicita.anvisa.gov.br/

Selecao da empresa

Apos o login, selecionar a empresa que sera responsavel pelo protocolo
da peticao.

selecione a empresa -

E=scolha L

11.111.111/0001-81 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (W501)
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COMO PROTOCOLAR A NOTIFICACAQ?
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Aba de Rascunho

ApOs selecionar a empresa, clique em Rascunho na aba lateral.

G} Peticionamento v

[ Rascunho

£ Pagamento

(© Aguardando Protocolo @
63 Caixa Postal O
[4 Exigéncias em Aberto €B)

«

[ Processos
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Peticoes iniciais: novos processos

Para notificar ou submeter um pedido de registro, ou ainda para solicitar
atualizacao da lista de gases medicinais notificados, cliqgue em Novo e
depois clique em Peticao inicial.

‘ Peticao Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

=L ANVISA
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Peticoes iniciais: novos processos
Sera exibida uma nova aba. Cligue na lupa para escolher o assunto.

Dados gerais da peticao

Assunto *

Fato Gerador

Porte da Empresa

Valor da Taxa

@ =L ANVISA
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Peticoes iniciais: novos processos

A pesquisa pode ser feita utilizando um ou mais critérios. No exemplo, usamos a palavra

“Gas” no campo “Descricao” e depois clicamos em Pesquisar. Cligue na seta para
ESCOIher O assu ntO. Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto
W
ervi
W
Codigo

Atividade/Tipo de

Cédigo Produto Descrigdo
P—
12293  Medicamento Gas Medicinal - Notificacdo de medicamento 3
12295  Medicamento Gas Medicinal - Registro de Medicamento 3
L
. et - Salcacso ce e == ANVISA
12324  Medicamento Gas Medicinal - Solicitagdo de inclusdo, alterg £ j T agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
30 ou exclusdo na Lista de Gases Medicinais |
Sujeitos & Motificacdo
—



Peticoes iniciais: novos processos

Clique na seta para escolher o assunto.

Atividade/Tipo de
Cddigo Produto Descricdo
12293 Medicamento Gas Medicinal - Notificacdo de medicamento =
12295 Medicamento Gas Medicinal - Registro de Medicamento >
12324  Medicamento Gas Medicinal - Solicitacao de inclusao, alteracao o >
u exclusao na Lista de Gases Medicinais Sujeitos a
Notificacao
=L ANVISA
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Acesso ao Sistema de Peticionamento

Ao clicar na seta, o sistema exibira o formulario para preenchimento.

Em caso de duvidas sobre o preenchimento do formulario ou em caso
de erros apresentados no sistema, consultar a GMESP via canais 2L ANVISA
oficiais de atendimento da Anvisa. j.i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




Formulario de notificacao

Os blocos de edicao do formulario de notificacao sao os seguintes:

Dados Gerais

Cadastro de Apresentacdo(des) * (2

Documentacao




Dados gerais da notificacao

Dados Gerais
Nome do Medicamento *
Categoria *
Descricdo *
Forma Farmacéutica *

Linha de Producgdo *

=L ANVISA
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Dados gerais da notificacao

A escolha de forma farmacéutica é feita apenas para Oxigénio Medicinal e
Nitrogénio Medicinal. Para as demais descricoes de gases, é preenchida

automaticamente a forma de gas.
Dados Gerais

Nome do Medicamento *

NOME COMERCIAL DO PRODUTO

Categoria *

Gases Medicinais x
Descricao *
Oxigénio Medicinal X

Forma Farmacéutica *

Gas

Liquido criogénico

=L ANVISA
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Dados gerais da notificacao

Dados Gerais

Nome do Medicamento *

NOME COMERCIAL DO PRODUTO

Categoria *

Gases Medicinais b4
Descricdo *

Oxigénio Medicinal ) 4

Forma Farmacéutica *

Gas

Liquido criogénico

=L ANVISA
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Dados gerais da notificacao

A linha de producao é sempre preenchida automaticamente pelo sistema
de acordo com a forma farmacéutica:

Forma Farmacéutica * Forma Farmacéutica *
Gas Liquido criogénico
Linha de Produgéo ° Linha de Producéo °
Gases Medicinais Liquidos Criogénicos Medicinais

A\ J
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Cadastro de apresentacoes da notificacao

Cadastro de Apresentacdo(des) * (@)

DESCRICAQ DA APRESENTACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar apresentacdo

=K ANVISA
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Cadastro de apresentac¢oes da notificacao (modal)

Apresentacdes
Descricdo da Apresentacdo * @
Embalagem Primaria * @

Embalagem Secundaria * @

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA b 4

Prazo de Validade *

Unidade de Tempo *

Selecione L

Volume/Quantidade *

Unidade de Medida * —!.I— A N Vl SA
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Cadastro de apresentacoes da notificacao (modal)

A férmula ja vem preenchida pelo sistema de acordo com a descricao de
medicamento selecionada em Dados Gerais, conforme exemplo abaixo:

Formula @
COMPOMENTE DA UNIDADE DE ) .
” QUANTIDADE - FUNCAD ACOES
f IfﬁHh‘IL LA MELILDA )
L Principio Ati
OXIGENIO 100 " P
VO

=L ANVISA
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Cadastro de apresentac¢oes da notificacao (modal)

Fabricantes

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD ACOES

Menhum item foi adicionado.

+ Adicionar Fabricante Nacional

CODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD ACOES

Menhum item foi adicionado.

+ Adicionar Fabricante Internacional ‘

_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Cadastro de apresentacoes da notificacao (fabricantes)

Fabricante Nacional

CNP)

Etapas Fabricacdo *
Selecione

Fabricante *

LF

Municipio de Fabricacao

Logradouro

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Cadastro de apresentacoes da notificacao (fabricantes)

Selecione a empresa nacional

Fabricante

CNPJ Fabricante UF Municipio Logradouro

11111111 EMPRESA DE TESTE ES VITORIA SIA Trecho 5 area esp 3
000191 LTDA. (VS01) ecial 57 - teste |
=L ANVISA
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Cadastro de apresentacoes da notificacao (etapas de
fabricacao)

-Nao repetir o mesmo fabricante no formulario: se o fabricante realiza mais de
uma etapa de fabricacao, as etapas podem ser atribuidas a ele na mesma linha
do cadastro do formulario.

=L ANVISA
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Cadastro de apresentacoes da notificacao (etapas de
fabrlcagao) Etapas Fabricagio *

Emvase, Produdo do produto intermediario i |

Envase v

Esterilizacao
Exdruséo
Fabricacdo do adjuvante
Fabricacdo do diluente
Granel
Granulagcdo
Impregnacdo
Ligfilizacdo
Mistura

m Moagem
Pesagem
Processo produtive até a embalagem primaria

Processo produtivo completo

Producdo do produto intermediario v

=L ANVISA
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Cadastro de apresentacoes da notificacao (etapas de
fabricacao)

Fabricantes

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Envase, Producdo do produto intermedi
ario

o + Adicionar Fabricante Nacional

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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FORMAS FARMACEUTICAS DIFERENTES: NOTIFICACOES
DIFERENTES

Dados Gerais Dados Gerais

Peticao Inicial Peticao Inicial

Nome do Medicamento * Mome do Medicamento *

OXIGENIO MEDICINAL (NOME COMERCIAL)

OXIGENIO MEDICINAL (NOME COMERCIAL)

Categoria *
I Gases Medicinais
b .
. 4 : Descricao

Oxigénio Medicinal

Categoria *

Gases Medicinals

Descrigdo *

{}xigém{: Medicinal

Forma Farmacéutica *
Liquido criogénico

Linha de Producdo °

Linha de Producdo *

Gases Medicinais

Liquidos Criogénicos Medicinais

=.— ANVISA
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NOMES COMERCIAIS DIFERENTES: NOTIFICACOES
DIFERENTES

Dados Gerais

o o :Nome do Medicamento ®
Peticao Inicial :

OXIGENIO MEDICINAL COM NOME COMERCIAL * - :
OXIGENIO MEDICINAL COM MOME COMERCIAL 2s

Categoria * .
5 Categoria

Gases Medicinais .
Gases Medicinais

Descricdo " .
) Descricao

Oxigénio Medicinal L o
Oxigénio Medicinal

Forma Farmacéutica * .
Forma Farmacéutica

Gas .
Gas

Linha de Producao Linha de Producéo *

Gases Medicinais .
Gases Medicinais

>
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DESCRITORES DAS APRESENTACOES

[tem Descritor Secdo da descricdo da
apresentacao

GAS COMPRIMIDO GAS COMP | Forma farmacéutica

GAS LIQUEFEITO GAS LIQUEF | Forma farmacéutica

LIQUIDO CRIOGENICO GAS CRI Forma farmacéutica

CATXA CX Embalagem secundaria

CILINDRO DE METAL CIL MET Embalagem primaria

CAMINHAO-TAMNQUE CAM TQ Embalagem primaria

TANQUE CRIOGEMNICO TQ Embalagem primaria

TANQUE CRIOGENICO MOVEL | TG MOV Embalagem primaria

METROS CUBICOS M3 Volume do acondicionamento

LITROS L Volume do acondicionamento

=
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DESCRICOES DE APRESENTACOES

Forma farmacéutica Embalagem Embalagem
secundaria primaria
GAS COMP - CIL MET

GAS COMP CIL MET X 10 M? - 20M?* + VALV GAS

GAS LIQUEF CIL MET X 15 M? - 25M3 + VALV GAS

GAS CRI CAM TQ X 30 M? - 40M3



—

QUANDO UMA
EMPRESA DEVE FAZER
DIFERENTES
NOTIFICACOES?




—

QUANDO UMA EMPRESA DEV
CADASTRAR DIFERENTES
APRESENTACOES NA MESMA
NOTIFICACAQO?




DESCRICOES DE  APRESENTACOES  DIFERENTES:
DIFERENTES APRESENTACOES

* GAS COMP CIL MET X 8-10 M* + VALV GAS
* GAS COMP CIL MET X 10-12 M?* + VALV GAS
* GAS COMP CIL MET X 10-12 M3 + VALV GAS + <SEGUNDO ACESSORIO>

=L ANVISA
== ANVISA
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CAMINHAO-TANQUE NA  DESCRICAO DAS
APRESENTACOES

* A empresa solicitante da notificacao deve cadastrar o volume padronizado do
tanque que serve como acondicionamento primario das apresentacdes de
liquidos criogénicos.

* Excepcionalmente quando ha uma grande variabilidade de volumes dos
tanques desses caminhoes na frota utilizada pela empresa, deve constar o
descritor CAM TQ sem o volume na descricao da apresentacao. No entanto,
todos os volumes dos tanques devem ser informados na documentacao
anexada no item de dados de estabilidade.

=L ANVISA
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DESCRICAD DA Campo de acondicionamento

VOLUME DO ACONDICIONAMENTO A .
APRESENTACAD primaric

| [METROS CUBICOS

| [METROS CUBICOS

| |METROS CUBICOS

=L ANVISA
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CILINDROS NAS DESCRICOES DAS APRESENTACOES

 Descrever a faixa de volume do gas acondicionado na descricdo da
apresentacao.

* No campo de volume do acondicionamento primario, preencher o volume
conforme medidas do recipiente (T x r? x h).



DESCRICAO DA Campo de acondicichamento
APRESENTAGAD primario

VOLUME DO ACONDICIONAMENTO

GAS COMP CIL MET X 8-12 M*

=L ANVISA
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B

CAMPOS DE
FABRICANTES




TIPO DE EMPRESA NOTIFICACOES FABRICANTES ASSOCIADAS ETAPA DE FABRICACAO
Liguido Criogénico
1- Todas as ASU da prdpria empresa; 1- producao do produto intermediario/processo
2-Todas as ASU de outras empresas que fornecem liquido produtivo completo
criogénio para suas envasadoras; 2-granel
Empresas que possuem 5 . 3- Todas as envasadoras da propria empresa que 3-envase
ASU e envazadoras. nutei:;i:? F;T;:Ilri ULT:;D fracionem o liguido criogénico;
WVendem liguido criogénico . ,'; f . Gas
. criogénico e uma de gas
e gas. 1- Todas as ASU da prdpria empresa; . . o
. .., 1-producao do produto intermediario
2-Todas as ASU de outras empresas que fornecem liquido 5- aranel
criogénio para suas envasadoras; 3 invase
3- Todas as envasadoras da propria empresa que
ervasam o gas;
Liquido Criogénico
1- Todas as ASU de outras empresas que fornecem liquido
02eN2 |Empresas que ndo possuem L P f d 1- granel
criogénio para suas envasadoras;
ASU, mas possuem 2-Todas as envasadoras da propria empresa que 2-envase
envasadoras que fracionam Devem possuiruma . L P
o o o o fracionem o liquido criogénico;
o liguido criogénico ou o notificacao de liguido ?
transformam em gas. criogénico e uma de gas Gas
PR R 1- Todas as ASU de outras empresas que fornecem liquido
Vendem ligquido criogénico S P L q 1- producéo do produto intermediario
e gas. criogénio para suas envasadoras; 2- envase
2-Todas as envasadoras da propria empresa que
ernvasam o gas;
Empresas que nao possuem Gas
ASU, mas possuem
P . 1- Todas as ASU de outras empresas que fornecem liquido B . L
envasadoras que devem possuir apenas criosénio para suas envasadoras: 1- producao do produto intermediario
transformam o liquido notificagao de gas 8 P . 2-envase
Criogénico em gas 2-Todas as envasadoras da propria empresa que
) envasam o gas:
Vendem apenas o gas. 8




1. LIQUIDO CRIOGENICO PRODUZIDO EM UM UNICO

SITIO:

Liquido - tanques

camTa LT
L_J_-.*.
o o

s o o
SITIO 1

ETAPA DE Processo produtivo --- ---
FABRICACAO completo.

Descri;éo O liquido é todo produzido em uma Transporte do produto terminado (liquido O liquido criogénico é armazenado nos tanques fixos

planta e é envasado no caminhdo- criogénico no caminhdo-tanque) para as da unidade hospitalar.
tanque do mesmo sitio. unidades hospitalares.
So“cD'I\ANTE Unico notificador

NOTIFICACAO possivel.




1. LIQUIDO CRIOGENICO PRODUZIDO EM UM UNICO
SITIO (formuldario):

Fabricantes

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD

1111111100019 siTIO 1 Processo produtivo completo




2. GAS PRODUZIDO EM UM SITIO E ENVASADO EM

OUTRO SITIO:

HOSPITAL \

{ ) NVASADORA
LJ AR 0 B o ev
St e Nt RN
ciLm ransporte 2| CE0 S -1
. : (+— 1)
SITIO 1 SITIO 2 o o
ETAPA DE Processo produtivo Envase
FABRICACAO até o granel
Descrigéo O gas é todo produzido em uma Transporte do O gas é fracionado em cilindros Transporte do produto terminado para as
planta, mas sera envasado em outro gas para a menores (produto terminado). unidades hospitalares.
sitio. envasadora
SOLICITANTE
DA X

NOTIFICACAO




2. GAS PRODUZIDO EM UM SITIO E ENVASADO EM
OUTRO SITIO (formulario):

Fabricantes

CNP| FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD acOES

111111110001 91 SITIO 1 Processo produtivo até o Granel X

03112386999992 SiTIO 2 Envase P




3. GAS PRODUZIDO EM UM SITIO E ENVASADO EM

VARIOS OUTROS SITIOS:

vﬂ}-.‘: U3 S5 S5 ..—. ]
ML s as S |
siTiO 2
crue  Teanmpors NVASADORA
e, |5 S5 ES
NVASADORA
‘ TR e
siTio 4
ETAPA DE Processo produtivo --- Envase ---
FABRICACAO até o granel
Descrigéo O gés é todo produzido em uma Transporte do gas O gas é fracionado em cilindros Transporte do produto terminado para as
planta, mas serd envasado em para as menores (produto terminado). unidades hospitalares.
outro sitio. envasadoras.

SOLICITANTE = -

DA X

NOTIFICACAO




3. GAS PRODUZIDO EM UM SITIO E ENVASADO EM
VARIOS OUTROS SITIOS (formulario):

Fabricantes

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD

11111111000191 SirTlﬂ' 1 Processo produtivo até o Granel

03112386999952 SiTIO 2 Envase
03112385999952 SiTIO 3 Envase

03112386999992 SiTIO 4 Envase




4. PRODUTO QUE ENVOLVE A TRANSFORMACAO DE
LIQUIDO CRIOGENICO PARA GAS (Oxigénio e Nitrogénio).

NVASADORA!
WL A I tlL il
Lmer  Transporte CIL MET “ omer
' %ﬂ ;: BB B

me mm m EEE
S v v =
’ R ed o
ETAPA DE Producao do --- Envase
FABRICACAO produto
intermediario
Descrigéo O produto intermediario, Transporte do liquido Esta etapa contempla a Transporte dos cilindros com gas para a unidade hospitalar
neste fluxo, é o liquido criogénico para a transformacao do liquido criogénico
criogénico. envasadora em gds. O gas apds envasado no
cilindro consiste no produto
terminado.
SOLICITANTE
DA X

NOTIFICACAO




4. PRODUTO QUE ENVOLVE A TRANSFORMACAO DE
LIQUIDO CRIOGENICO PARA GAS (formuldario)

Fabricantes

CMP] FABRICANTE ETAPA DE FABRICALAD ACOES
SITIO 1 Producdo do produto intermediarig

siTio 2 Envase




Quando o fabricante nao possuir CBPF para a linha de
producao selecionada no formulario:

Fabricante Nacional

CNPJ
03112386999992
Etapas Fabricacdo °®

Producgdo do produto intermediario ~

Fabricante *

Anvisa Teste n

Em caso de submissao deste formulario, a notificacao nao sera ativada,
pois uma ou mais das empresas fabricantes selecionadas néo possui
CBPF/CBPA valido, infringindo a legislacao sanitaria.

UF



QUANDO ALGUM CAMPO DO CADASTRO DA APRESENTACAO
NAO FOI PREENCHIDO:

Cadastro de Apresentacdo(des) * (2

DESCRICAO DA APRESENTACAO ACOES

GAS COMP CIL MET X 10 L + VALV GAS 4 X

+ Adicionar apresentacao

Fabricantes: A peticdo deve possuir ao menos um Fabricante.

3 L anvisa.

nal de Vigilancia San

L



COPIANDO DADOS DE OUTRA APRESENTACAO:

A partir da segunda apresentacao criada, pode-se copiar os dados de uma apresentacao
ja cadastrada:

Apresentacoes

Vocé deseja copiar os dados de uma apresentacdo ja cadastrada? @

e SIM Nao

Apresentacdao

{ Selecione

Selecione

L ANVISA

nal de Vigilancia San
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—

QUANDO UMA EMPRESA
DEVE NOTIFICAR
NOVAMENTE O MESMO
PRODUTO?




Sempre que possivel, salve seu formulario.

= Validar

El Salvar

« Peticdo salva com sucesso. A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Confira antes de pagar a GRU:

Se a solicitante da notificacao possui CBPF valido para Medicamentos.

Se TODOS os fabricantes possuem CBPF valido para a linha de producao
selecionada no formulario.

Se a forma farmacéutica é de gas ou liquido criogénico (para as notificacoes de
oxigénio e nitrogénio medicinais).

Se TODAS as apresentacdoes do produto foram cadastradas separadamente e
lembre-se: diferentes descricdbes de apresentacdoes implicam diferentes
cadastros de apresentacoes.

Se as descricoes das apresentacoes estao completas e abreviadas em descritores
(forma farmacéutica (GAS COMP, GAS LIQUEF, GAS CRI), embalagens secundaria
e primaria, faixa de volume do produto acondicionado, acessorios).

Se o prazo de validade de cada apresentacao corresponde ao informado nos
anexos de estabilidade e rotulagem/folheto.

Se TODOS os anexos para todas as apresentagdes foram incluidos. i A nvisa

j i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Confirmacao de envio do formulario

Confirmacdo de envio

A Atencadol Antes de confirmar o envio & necessario visualizar todos os anexos.
Ao confirmar o envio a peticao sera protocolada e nao sera possivel realizar a alteragdo das informacoes.

ha

ltern
Formulario de peticdo devidamente preenchido

Arguivo Mestre da Planta - AMP (Site Master File - SMF) da em
presa a ser certificada conforme Guia para elaboragdo de arg
uivos mestres de plantas (Guia n® 7, versao 2, de 19 de julho d
e 2017)

Parecer técnico da Vigilancia Sanitaria Competente atestando
o cumprimento das boas praticas de fabricacao de gases med
icinais e/ou liguidos criogénicos.

Anexos

Manual Datavisa v02.docx

teste.docx

teste.docx

Cancelar

Visualizado

Sim

Sim

Sim

=L ANVISA
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—

QUANDO A ,
NOTIFICACAO SERA
ATIVADA?




ATIVACAO DA NOTIFICACAO:

A solicitante da
notificacdo tem
CBPF valido para
MEDICAMENTOS.

TODOS os
fabricantes do
produto tém
CBPF valido
para a linha de
producdo
selecionada.

TODOS os
campos
obrigatorios do
formulario
foram
preenchidos.

+ GRU PAGA.

- Notificacdo
¢
— ANUIDA.

=L ANVISA
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Andamento dos protocolos no Solicita

Paulo Victor Dantas Xavier s»

—*= Sﬂl iEita 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTD#

LILES, RV U] ]

[#f Rascunho Veja aqui os protocolos cujos formularios ainda nao foram enviados.

Veja aqui os protocolos submetidos e que aguardam apenas o pagamento
da GRU.

im

Veja aqui os protocolos para os quais os boletos foram pagos.
(ecom quaisquer status: anuidos, aguardando analise, publicados, etc.)

=L ANVISA
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—

APOS O PROTOCOLO
DA NOTIFICACAO DO
GAS MEDICINAL...




Conferindo os dados ja protocolados:

‘ {7} Peticionamento " Processos
[ Rascunho & Exportar Excel gas n =
t—] Pagamento
ATWIDADETIFD OT. OT.
L -
(U Aguardando Protocolo E) PROCESSO DESCRICAD SE PRODUTD ETRADA SITUACAD STUACAO ACOES
ﬁ Caixa Postal n 127203 - Gas
Medicinal - 2e/0772024 . 2607 2P
imErcia , 253513801 142024559 . Medicamento Anuido
(4 Exigéncias em Aperto Q) : " Notfficacio de 19:37 19:37
- medicamento Detalhar processo
Frocessos
12293 - Gas
Medicinal - 09072024 . 29/0772024
253513696593202489 . Medicamento Anuido
- Notificagio de 18:00 19:33
medicamento
12293 - Gas
Medicinal - 09072024 . 2970772024
253513696595202478 . Medicamento Anuido
- - Notificagio de 18:00 19:33

. medicamento

=L ANVISA
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~:= Solicita

processo - 25351 TNGNE expeDIENTE N° 1[40

+ Nova Peti¢do = Imprimir Protocolo = Imprimir Extrato & Visualizar

Nome do Produto:

I 12293 - Gas Medicinal - Notificacdo de

medicamento 1] - 25/08/2024 - Favorecido:

Anuido
Assunto: 12293 - Gas Medicinal - Notificacao de medicamento
Numero do Processo: 25351_
Numero de Transacéao: || N

Nimero de Protocolo: NN

Situagao Anuido

Encontra-se na GMESP - GERENCIA DE MEDICAMENTOS ESPECIFICOS,
FITOTERAPICOS, DINAMIZADOS, NOTIFICADOS E GASES MEDICINAIS



Historico de situacoes da notificagcao

HISTORICO DE SITUAGCOES

Situagao Data Inicial Data Fim

Publicado deferimento

Anuido 04/11/2024 12:50
Distribuido para a area responsavel 04/11/2024 12:50 041172024 12:50
=L ANVISA
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Consultas externas do p

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

roduto (por

qualquer pessoa

@ M 2% consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ Q I }
m BRASIL Servigos Participe Acesso & informacio Legislacdo Canais
Ir para o conteado Irparaomenu [ Irparaabusca [f] Irparao rodape ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Consultas / Medicamentos
Critérios para Consulta
Numero de CNPJ do Detentor do Registro
Q
Ne° do Processo Nome do Produto
Principio Ative Forma Farmacéutica
Q Selecione -
Numero do Registro Categoria Regulatéria
l 1 opcdo selecionada - l
Classe Terapéutica |
pe quisa ®
Selecione - | |
Marcar todos Desmarcar todos
Periodo de Publicacdo do Registro
nicial = = | O BAIXO RISCO |
0 Biclagico
Restricio de prescricdo ! O Dinamizado
seleciona - | 0O Especifico |
Menodroga? O Sim O Nao O Fitoterapico

Situacdo do Registro O Cancelado/Caduco

O Valido

Apresentacdo Fracionavel? O Sim O Nao

@ GASES MEDICINAIS

O Genérica
O Novo

0O Produto de Terapia Avangada

. O Radiofarmaco

=L ANVISA
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COMO PROTOCOLAR O PEDIDO DE
'REGISTRO DO GAS MEDICINAL?

=L ANVISA
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Acesso ao Sistema de Peticionamento

ApOs acessar o sistema, cligue em Rascunho na aba lateral.

G} Peticionamento v

[ Rascunho

£ Pagamento

(© Aguardando Protocolo @
63 Caixa Postal O
[4 Exigéncias em Aberto €B)

[ Processos

=L ANVISA
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Peticoes iniciais: novos processos

Para submeter um pedido de registro, clique em Novo e depois clique em
Peticao inicial.

I oo
‘ Peticao Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

=L ANVISA
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Formulario de submissao do pedido de registro

O formulario de submissao do pedido de registro consta apenas com
itens de inclusao de anexos:

NIJ

ITEM

indice dos documentos que compdem a peticdo, contendo nome dos
arquivos, no caso de protocolo eletrdnico

Formularios de peticdo devidamente preenchidos e assinados

Copia do CBPFC, atualizado, para as linhas de producdo nas quais ser
a fabricado e envasado ou copia do protocolo de solicitacdo de inspeg
ao para fins de emissao do CBPF

Layout de texto de bula
Layout dos rétulos
Relatdrio de producdo do gas medicinal contendo as informacdes list

adas nas alineas “a", “b", “c" e "d" do Inciso |, e alineas “a", “b", “c”, “d",
“e" e “f" do Inciso Il do Art. 27 da RDC n® 870/2024

OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

?1

?\

=L ANVISA
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Formulario de submissao do pedido de registro

Relatorio de controle de qualidade dos gases componentes contendo as informacdes |
istadas na alinea “e" do Inciso | do Art. 27 da RDC n® 870/2024

Relatorio de controle de qualidade do gas medicinal contendo as informacées listadas
na alinea “f" do Inciso | do Art. 27 da RDC n® 870/2024

9 Relatorio(s) de validacdo de método(s) analitico(s), se aplicavel

1  Relatério de caracterizacdo do(s) recipiente(s) e valvula(s) contendo as informacdes list
0 adas no Inciso Il do Art. 27 da RDC n° 870/2024

Relatorio de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, trés lotes do gas med
1 icinal ou racional técnico baseado em dados de literatura técnico-cientifica que conte
1 mple as informacdes de estabilidade utilizadas para a definicdo do prazo de validade p
roposto para o gas medicinal

1  Relatorio de ensaios ndo-clinicos e de ensaios clinicos fase |, Il e lll ou dados de literatu
2  ra técnico-cientifica que contemplem as informacées de seguranca e eficacia

Informacgdes, quando disponiveis, sobre eventuais compromissos assumidos junto a o
utras autoridades reguladoras quanto a realizacdo de estudos complementares de seg

uranca clinica, eficacia clinica, farmacologia clinica ou toxicologia ndo-clinica
==
1 . .
4 Plano de gerenciamento de risco L
== ANVISA
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Formulario de submissao do pedido de registro

Para gas medicinal importado: Relatdrio de controle de qualidade do gas medicinal rea
lizado pelo importador contendo as informacdes listadas na alinea “f" do Inciso | do Ar
t. 27 da RDC n® 870/2024

1 Para gas medicinal importado: Relatério(s) de validacdo de método(s) analitico(s) realiz
6 adal(s) pelo importador, se aplicavel

1 Para gas medicinal importado: comprovacédo do registro do produto, emitida pelo dérga
7 oresponsavel pela vigilancia sanitaria do pais de origem

Para gas medicinal importado: CBPF emitido pela Anvisa para as linhas de produgdo n

as quais sera fabricado e envasado ou copia do protocolo de solicitacdo de inspecdo p
ara fins de emissdo do CBPF de gases medicinais acompanhada de cépia de document
o de comprovacao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicin

ais valido emitido pela autoridade sanitaria do pais fabricante

1 Para gas medicinal comercializado em outros paises: Relatdrio Periédico de Avaliacdo
= 9 Beneficio-Risco atualizado do gas medicinal

=L ANVISA
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Historico de situacoes da peticao de registro

HISTORICO DE SITUAGOES

Situagao Data Inicial

Publicado deferimento/ indeferimento
Concluida analise

Em analise de cumprimento de exigéncia

Aguardando analise de cumprimento de
exigéncia

Em exigéncia
Em analise

Aguardando analise

Distribuido para a area responsavel

Data Fim

=L ANVISA
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Exigéncias em aberto

[Fh Peticionamento w

[f Rascunho

£ Pagamento

(© Aguardando Protocolo E)
¢4 Caixa Postal (1]

[ Exigéncias em Aberto )

[ Processos

=L ANVISA
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Exigéncias em aberto

XA Exportar Excel

ATTYIDADETIPMD - - EXPEDIENTE OT. . RESPOMSAVEL OT. LEMAITE PARA
PROCESSO DESCRICAD EXPEDIEMTE ACDES
cA DE PRODUTO EXIGEMCIA EXIGEMCLA LETTLRRA, LETTLRRA, CUMPRMEMNTD N
12295 - Gas Medicina
Registro de Medicamento #
Viedicamenita

=L ANVISA
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Cumprimentos de exigéncia

Clique no icone do lapis, na coluna de acdes.

ACDES

RESPOMNSAVEL OFT. LIMITE PARA
LETTLIRA, CUMPRIMENTD

4

=L ANVISA
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Cumprimentos de exigéncia

Peticio origem *

Produto

Assunto *

7086 - CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA n

Formularios

Fundamentacao legal

=L ANVISA
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Cumprimentos de exigéncia

Insira os documentos do cumprimento para cada item da exigéncia e clique
em Enviar.

Documentacao

N®  ITEM OBRIGATORIO  ARQUIVOS  ACOES

1 Documentos efou justificativas solicitados na Motificacdo 5im &

Ef"’ Validar & Visualizar Motificacio de Exigénda Salvar

Fechar



COMO PROTOCOLAR PETICAO
'SECUNDARIA PARA GAS MEDICINAL?

= ANVISA

_l | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Peticoes secundarias

Para submeter uma peticao pods-registro, de cancelamento de notificacao
ou de declaracao de interesse na continuidade da comercializacao do
produto notificado, clique em Novo e depois clique em Peti¢ao vinculada

a um processo ja existente.

m & Exportar Excel

Peticdo Inicial
Peticdo vinculada a um processo ja existente

=L ANVISA
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PeticOes secundarias

Sera exibida uma nova aba. Clique na lupa para escolher a peticao de
origem (processo de notificacao ou de registro do gas medicinal, por
exemplo). Em seguida, escolher o assunto da peticao secundaria e anexar
a documentacao requerida.

Dados gerais da peticdo

Peticdo origem
Assunto

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

=L ANVISA
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Selecione a peticao desejada

Processo
253513598629202468
Assunto
Expediente
Q, Pesquisar
Processo Assunto Expediente Data de Entrada

25351358829202468 122593 - Gas Medicinal - Notificagcdo de medicamento 1185941240 28/08/2024 17211



Dados gerais da peticao

Peticao origem *

Processo: 25351398829202468 - Expediente: 1185941240 - Assunto: 12293 - Gas Medicinal - Notificagdo de medicamento

Produto

2959

Assunto *

Fato Gerador Porte da Empresa

Valor da Taxa



Selecione o assunto

Arividade/Tipo de produto

Medicamento

Servigo

Codigo Descricao

gas

Cédigo  Atividade/Tipo de Produto

12294 Medicamento

Descricdo

Gas Medicinal - Declaracdo de interesse na continuidade de comercializacdo



Codigo  Atividade/Tipo de Produto Descricdo

12294 Medicamento Gas Medicinal - Declaracdo de interesse na continuidade de comercializacdo
12293 Medicamento Gas Medicinal - Aditamento

12312  Medicamento Gas Medicinal - Solicitagdo de corre¢do de dados na base.

12313  Medicamento Gas Medicinal - Retificacdo de publicacdo - ANVISA

12314  Medicamento Gas Medicinal - Retificagdo de publicagdo - Empresa

12325 Medicamento Gas Medicinal - Cancelamento de Motificacdo do Produto

12326 Medicamento Gas Medicinal - Cancelamento de Notificacdo da Apresentacdo Comercial



Peticoes secundarias

PROCESSO DE NOTIFICACAD
DE GASES MEDICINAIS

PETICAO DE CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAOQ DO PRODUTO |

PETICAO DE CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO DA APRESENTACAQ |

DECLARACAQ DE INTERESSE NA CONTINUAGAQ DA COMERCIALIZACAO DO PRODUTO |

=L ANVISA
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Peticoes secundarias

Nao ha peticao secundaria para alterar a notificacao!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

=L ANVISA
=



Selecione a peticdo desejada

Processo

25351367995202412

Processo

2535136/995202412

Assunto

Assunto

12295 - Gas Medicinal - Registro de Medicamento

Expediente

Expediente

0921252242

Data de Entrada

0507720241119



Desorigdo

13356

| Jrara-

122158

12295

12200

12201

133032

12203

13304

e i

AthidadeTipo de Produto. Descriglo

Modicamenso

Med icamertn

Meodicamereo

Med icamertn

Meodicamereo

Modicamereo

Modicamenso

Modicamereo

Modicamenso

Mrlbramesren

o Medicine

Gis Medional -

ois Medicnal

ois Medicnal

ois Medicnal

ois Medicnal -

e Medicna -

ois Medicnal

G Medicinal

Ao Rlnribrieod

5

< Aleracdo ou Incusdo de Local de Fabricagdo ou de Emvase

Exchusdo de Local de FaSricacdo ou de Envase

~AdEamereo
- Alceragdo dos Processos de Producdo ou de Envase

- Alccragdo de Tesoe, Eip-l:-:lﬁ-t.:-l;.'h:- o Método Analitco

Incusdo de Mowo Acondicdonamerso

Incusio de Nova Apresenzagdo Comertial

- Alceragdo de Posologla

- Ampilagio de Uso

o Il e e Inelieeesfin Tersnforkss



12305

12306

12307

12309

1221

12312

12313

12314

12315

12215

12320

2En

12322

Modicamereo

Modicameneo

Modicamerzo

Modicameneo

Modicamereo

Modicamento

Modicamenrco

Modkamerso

Modikcamerso

Modicamenso

Modicamenzo

Modkamerso

Modikcamerso

Modicamenco

Gz Mogicina! - Incusio oc Indicacdo Teraplutica
Gan Meaicingl - Inciuslo oo Nova Concentraglo pars Missuras
G¥: Megicingl - Ateracio de Name Comesoial

Gas Meciongi - Cancelamento de Registro de Apresentacdo

Gz Megiara! - Cancelamento de Reglstro do Produto

Gan Medicinl - Renovagdo de Regisro
Gas Medioina! - Solinitag3o de carregda de dados na base.
G Modicinal - Ret#icacio de publicagao - ANVISA

Gz Medicing! - Recficaclo do publicagdo - Emprosa

Gas Modioral - Recurso Adminksrativo

Gas Medicinal - Ateraglo de rotulagem

G Mecioral - Areracio de toxo o bua

G Medicinal - Nosificaglo de alteragso de rosulagemn

Gz Meaoioral - Nosificaclo de alteraglo de toao e bula



Peticoes secundarias

PROCESS0 DE REGISTRO DE
GASES MEDICINAIS

PETICOES DE DESCONTINUAGCAQ, DE REATIVACAD E DE CANCELAMENTOS

PETICAO DE ALTERACOES POS-REGISTRO |

PETICAO DE RENOVACAQ DE REGISTRO |

=L ANVISA
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Filas de analise

https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/

Consultas / Fila de analise

Para consultar quais assuntos de peticao e situacdes documentais fazem com gue um expediente seja inserido em uma das filas consulte
o painel: Relacdo de Filas, Assuntos e Situagdes Documentais disponivel em hitps/fwww.gov.brianvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas

Area de interesse

Selecione v
Fila

Selecione v
Subfila

Selecione v

=L ANVISA
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/

Filas de analise

Area de interesse Area de interesse Area de interesse
Medicamento Medicamento Medicamento
- Fila Fila
Iia
POS-REGISTRO POS-REGISTRO
REGISTRO <ubfila
Subfila
subfila Gases Medicinais - Maior complexidade

Gases Medicinais - Menor complexidade

Gases Medicinais

=L ANVISA
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Filas de analise

Area de interesse
Medicamento
Fila
MOTIFICADOS

subfila

Atualizacdo da lista de gases medicinais sujeitos a notificacdo

=L ANVISA
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Consultas de assuntos, checklists e das taxas

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Consultas / Assuntos

Critérios para Consulta

Assunto

IDigite 0 minimo de 3 caracteres

Atividade/Tipo de Produto

Selecione

Servico
Selecione

Tipo de Solicitacdo
Selecione

Sistema de Peticionamento

Selecione

=L ANVISA
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Consultas de assuntos, checklists e das taxas

Resultado da Consulta de Assunto

Codigo ) . . .
& Tipo de Atividade/Tipo de
de Assunto o
Solicitagao Produto
Assunto
Gas Medicinal - Notificacdo de Primaria / Novo
12293 , § Medicamento
medicamento Processo
Gas Medicinal - Registro de Primaria / Novo
12295 , & Medicamento
Medicamento Processo

Sistema de Peticionamento Fato
Gerador

SOLICITA 4324

SOLICITA 4022

=L ANVISA
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Consultas de assuntos, checklists e das taxas

Assunto
Atividade/Tipo de Produto

Servigo

Tipo de Solicitacdo
Sistema de Peticionamento
Formularios

Documentacdo Requerida

Fundamentacao Legal
Fato Gerador

Valor de Taxa

Datalhes do Assunto

12293 - Gas Medicinal - Notificacdo de medicamento
Medicamento

Solicitar Regularizacdo de Medicamento

Maotificado Servicos Associados

Primaria / Movo Processo
SOLICITA
WNéo ha modelo de formuldrio associado a este assunto

1 - Relatorios de estudo de estabilidade com, no minimao, 3 trés lotes do gas
medicinal e conduzidosconforme a Resclugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 318, de 6 de novembro de 2019, ou outra que vier a lIhe substituir,ou
racional técnico baseado em dados de literatura técnico-cientifica que
contemple as informacdes de estabilidade utilizadas para a definicdo do
prazo de validade proposto para o gas medicinal

2 - Layout de rotulagem e embalagem ou Layout do folheto informativo

3 - Referéncia farmacopeica utilizada no controle de qualidade

RDC n® 870/2024

4324
Grande | Grandell Medialll MedialV  Peguena Microempresa
R% R% RS RS RS R% 175,72

351432 298717 246002 1.40573 351,43
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Manual do usuario para notificacao e registro de

gases medicinais

Os procedimentos para a notificacao, para a
solicitacao de registro, de renovacao de registro e
de mudancas pos-registro estao detalhados
no Manual do Usuario para Notificacao e Registro

de Gases Medicinais.

L
& i iy

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MANUAL DO USUARIO PARA NOTIFICACAO
E REGISTRO DE GASES MEDICINAIS

Geréncia-Geral de Medicamentos

Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos,
Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais

Brasilia, 19 de julho de 2024
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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/setorregulado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/informacoes-gerais

Manual do usuario para notificacao e registro de
gases medicinais

Consultar o manual pelo link da pagina de perguntas e respostas.

A 6. Como fazer a notificagcao ou solicitar o registro de um gas medicinal?
A notificacao ou a solicitacao de reqistro de um gas medicinal deve ser realizada por meio do sistema Solicita.

Os procedimentos para a notificacao, para a solicitacao de registro, de renovacao de registro e de mudaﬂc;a

pos-registro estao detalhados no Manual do Usuario para Notificacao e Registro de Gases Medicinais.
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Links importantes

e Pagina de gases medicinais no Portal Anvisa

e Farmacopeia Brasileira

e Legislacao Anvisa

e Biblioteca Tematica de Medicamentos

e Enquadramento de gases medicinais como medicamento

e Consulta de assuntos de peticao

e Consulta de filas de analise

e Consulta de medicamentos

* Webinares da Anvisa (medicamentos)

 (Canais de atendimento Anvisa =L 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://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3428523/Nota%2BT%C3%A9cnica%2Bn%C2%BA%2B34_2020%2B-%2BEnquadramento%2Bde%2Bgases%2Bmedicinais%2Bcomo%2Bmedicamento.pdf/c9bfb966-b38c-4681-a863-75aa13105580
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

FALE CONOSCO

Fale conosco - Anvisa

DADOS DA SOLICITACAO

Descricdo *

+ Anexar arquivos


https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco

LE. Obrigado pela sua atencao!

GMESP/GGMED

=L ANVISA

I Il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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