
Webinar:
Notificação e Registro 
de Gases Medicinais
Parte II



Sistema de Peticionamento 

O peticionamento é feito por meio do sistema Solicita.

É o mesmo sistema utilizado para solicitar a concessão de Autorização de
Funcionamento de Empresas (AFE) ou Certificação de Boas Práticas de
Medicamentos .

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento


Concessão do acesso

A concessão do acesso é obtida por meio do endereço
http://www9.anvisa.gov.br/recadastramento

Orientações para a obtenção de acesso estão disponíveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-
empresas/passo-a-passo-cadastro-de-empresa-2023-03-27.pdf

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




Acesso ao Sistema de Peticionamento

O sistema Solicita está disponível em https://solicita.anvisa.gov.br/

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

https://solicita.anvisa.gov.br/


Seleção da empresa

Após o login, selecionar a empresa que será responsável pelo protocolo
da petição.



COMO PROTOCOLAR A NOTIFICAÇÃO?



Aba de Rascunho

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



Petições iniciais: novos processos

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



Petições iniciais: novos processos
Será exibida uma nova aba. Clique na lupa para escolher o assunto.



Petições iniciais: novos processos

A pesquisa pode ser feita utilizando um ou mais critérios. No exemplo, usamos a palavra
“Gás” no campo “Descrição” e depois clicamos em Pesquisar. Clique na seta para
escolher o assunto.



Petições iniciais: novos processos

Clique na seta para escolher o assunto.



Acesso ao Sistema de Peticionamento

Ao clicar na seta, o sistema exibirá o formulário para preenchimento.

Em caso de dúvidas sobre o preenchimento do formulário ou em caso 
de erros apresentados no sistema, consultar a GMESP via canais 

oficiais de atendimento da Anvisa.



Formulário de notificação

Os blocos de edição do formulário de notificação são os seguintes:



Dados gerais da notificação



Dados gerais da notificação
A escolha de forma farmacêutica é feita apenas para Oxigênio Medicinal e
Nitrogênio Medicinal. Para as demais descrições de gases, é preenchida
automaticamente a forma de gás.



Dados gerais da notificação



Dados gerais da notificação
A linha de produção é sempre preenchida automaticamente pelo sistema
de acordo com a forma farmacêutica:



Cadastro de apresentações da notificação



Cadastro de apresentações da notificação (modal)



Cadastro de apresentações da notificação (modal)

A fórmula já vem preenchida pelo sistema de acordo com a descrição de
medicamento selecionada em Dados Gerais, conforme exemplo abaixo:



Cadastro de apresentações da notificação (modal)



Cadastro de apresentações da notificação (fabricantes)



Cadastro de apresentações da notificação (fabricantes)



Cadastro de apresentações da notificação (etapas de
fabricação)

-Não repetir o mesmo fabricante no formulário: se o fabricante realiza mais de
uma etapa de fabricação, as etapas podem ser atribuídas a ele na mesma linha
do cadastro do formulário.



Cadastro de apresentações da notificação (etapas de
fabricação)



Cadastro de apresentações da notificação (etapas de
fabricação)



FORMAS FARMACÊUTICAS DIFERENTES: NOTIFICAÇÕES 
DIFERENTES



NOMES COMERCIAIS DIFERENTES: NOTIFICAÇÕES 
DIFERENTES



DESCRITORES DAS APRESENTAÇÕES



DESCRIÇÕES DE APRESENTAÇÕES

Forma farmacêutica Embalagem 
secundária

Embalagem 
primária

Faixa de volume do 
produto acondicionado

Acessório

GAS COMP - CIL MET 10 a 20 m³ VALV GAS

GAS COMP CIL MET X 10 M³ - 20M³ + VALV GAS

GAS LIQUEF - CIL MET 15 a 25 m³ VALV GAS

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

GAS CRI - CAM TQ 30 a 40 m³ -

GAS CRI CAM TQ X 30 M³ - 40M³



QUANDO UMA 
EMPRESA DEVE FAZER 
DIFERENTES 
NOTIFICAÇÕES?

RESPOSTA: Quando houver diferença em 
pelo menos um dos campos de Dados 
Gerais.



QUANDO UMA EMPRESA DEVE 
CADASTRAR DIFERENTES 
APRESENTAÇÕES NA MESMA 
NOTIFICAÇÃO?

RESPOSTA: Quando houver diferença na descrição 
da apresentação (diferentes descritores das 
embalagens primárias, secundárias e/ou 
acessórias em seus tipos e/ou dimensões).



DESCRIÇÕES DE APRESENTAÇÕES DIFERENTES:
DIFERENTES APRESENTAÇÕES

• GAS COMP CIL MET X 8-10 M³ + VALV GAS

• GAS COMP CIL MET X 10-12 M³ + VALV GAS

• GAS COMP CIL MET X 10-12 M³ + VALV GAS + <SEGUNDO ACESSÓRIO>



CAMINHÃO-TANQUE NA DESCRIÇÃO DAS 
APRESENTAÇÕES

• A empresa solicitante da notificação deve cadastrar o volume padronizado do 
tanque que serve como acondicionamento primário das apresentações de 
líquidos criogênicos.

• Excepcionalmente quando há uma grande variabilidade de volumes dos 
tanques desses caminhões na frota utilizada pela empresa, deve constar o 
descritor CAM TQ sem o volume na descrição da apresentação. No entanto, 
todos os volumes dos tanques devem ser informados na documentação 
anexada no item de dados de estabilidade.





CILINDROS NAS DESCRIÇÕES DAS APRESENTAÇÕES

• Descrever a faixa de volume do gás acondicionado na descrição da 
apresentação.

• No campo de volume do acondicionamento primário, preencher o volume 
conforme medidas do recipiente (π x r² x h).





CAMPOS DE 
FABRICANTES





1. LÍQUIDO CRIOGÊNICO PRODUZIDO EM UM ÚNICO 
SÍTIO:

ETAPA DE 
FABRICAÇÃO

Processo produtivo 
completo.

--- ---

Descrição O líquido é todo produzido em uma 
planta e é envasado no caminhão-

tanque do mesmo sítio.

Transporte do produto terminado (líquido 
criogênico no caminhão-tanque) para as 

unidades hospitalares.

O líquido criogênico é armazenado nos tanques fixos 
da unidade hospitalar.

SOLICITANTE 
DA 

NOTIFICAÇÃO

Único notificador 
possível.

--- ---



1. LÍQUIDO CRIOGÊNICO PRODUZIDO EM UM ÚNICO 
SÍTIO (formulário):



ETAPA DE 
FABRICAÇÃO

Processo produtivo 
até o granel

--- Envase ---

Descrição O gás é todo produzido em uma 
planta, mas será envasado em outro 

sítio.

Transporte do 
gás para a 

envasadora

O gás é fracionado em cilindros 
menores (produto terminado).

Transporte do produto terminado para as 
unidades hospitalares.

SOLICITANTE 
DA 

NOTIFICAÇÃO
X

2. GÁS PRODUZIDO EM UM SÍTIO E ENVASADO EM 
OUTRO SÍTIO:



2. GÁS PRODUZIDO EM UM SÍTIO E ENVASADO EM 
OUTRO SÍTIO (formulário):



ETAPA DE 
FABRICAÇÃO

Processo produtivo 
até o granel

--- Envase ---

Descrição O gás é todo produzido em uma 
planta, mas será envasado em 

outro sítio.

Transporte do gás 
para as 

envasadoras.

O gás é fracionado em cilindros 
menores (produto terminado).

Transporte do produto terminado para as 
unidades hospitalares.

SOLICITANTE 
DA 

NOTIFICAÇÃO

---

X
---

3. GÁS PRODUZIDO EM UM SÍTIO E ENVASADO EM 
VÁRIOS OUTROS SÍTIOS:



3. GÁS PRODUZIDO EM UM SÍTIO E ENVASADO EM 
VÁRIOS OUTROS SÍTIOS (formulário):



ETAPA DE 
FABRICAÇÃO

Produção do 
produto 

intermediário

--- Envase ---

Descrição O produto intermediário, 
neste fluxo, é o líquido 

criogênico.

Transporte do líquido 
criogênico para a 

envasadora

Esta etapa contempla a 
transformação do líquido criogênico 

em gás. O gás após envasado no 
cilindro consiste no produto 

terminado.

Transporte dos cilindros com gás para a unidade hospitalar.

SOLICITANTE 
DA 

NOTIFICAÇÃO

--- ---
X

---

4. PRODUTO QUE ENVOLVE A TRANSFORMAÇÃO DE
LÍQUIDO CRIOGÊNICO PARA GÁS (Oxigênio e Nitrogênio).



4. PRODUTO QUE ENVOLVE A TRANSFORMAÇÃO DE
LÍQUIDO CRIOGÊNICO PARA GÁS (formulário)



Quando o fabricante não possuir CBPF para a linha de 
produção selecionada no formulário:



QUANDO ALGUM CAMPO DO CADASTRO DA APRESENTAÇÃO 
NÃO FOI PREENCHIDO:



COPIANDO DADOS DE OUTRA APRESENTAÇÃO:

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



QUANDO UMA EMPRESA 
DEVE NOTIFICAR 
NOVAMENTE O MESMO 
PRODUTO?

RESPOSTA: Quando houver necessidade 
de atualização de qualquer informação 
prestada na notificação.



Sempre que possível, salve seu formulário.



Confira antes de pagar a GRU:

1. Se a solicitante da notificação possui CBPF válido para Medicamentos.
2. Se TODOS os fabricantes possuem CBPF válido para a linha de produção

selecionada no formulário.
3. Se a forma farmacêutica é de gás ou líquido criogênico (para as notificações de

oxigênio e nitrogênio medicinais).
4. Se TODAS as apresentações do produto foram cadastradas separadamente e

lembre-se: diferentes descrições de apresentações implicam diferentes
cadastros de apresentações.

5. Se as descrições das apresentações estão completas e abreviadas em descritores
(forma farmacêutica (GAS COMP, GAS LIQUEF, GAS CRI), embalagens secundária
e primária, faixa de volume do produto acondicionado, acessórios).

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

7. Se TODOS os anexos para todas as apresentações foram incluídos.



Confirmação de envio do formulário



QUANDO A 
NOTIFICAÇÃO SERÁ 
ATIVADA?



ATIVAÇÃO DA NOTIFICAÇÃO:



Andamento dos protocolos no Solicita



APÓS O PROTOCOLO 
DA NOTIFICAÇÃO DO 
GÁS MEDICINAL...



Conferindo os dados já protocolados:





Histórico de situações da notificação



Consultas externas do produto (por qualquer pessoa)

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



COMO PROTOCOLAR O PEDIDO DE 
REGISTRO DO GÁS MEDICINAL?



Acesso ao Sistema de Peticionamento

Após acessar o sistema, clique em Rascunho na aba lateral.



Petições iniciais: novos processos

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



Formulário de submissão do pedido de registro

O formulário de submissão do pedido de registro consta apenas com
itens de inclusão de anexos:



Formulário de submissão do pedido de registro



Formulário de submissão do pedido de registro



Histórico de situações da petição de registro



Exigências em aberto



Exigências em aberto



Cumprimentos de exigência

Clique no ícone do lápis, na coluna de ações.



Cumprimentos de exigência



Cumprimentos de exigência

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



COMO PROTOCOLAR PETIÇÃO 
SECUNDÁRIA PARA GÁS MEDICINAL?



Petições secundárias

Para submeter uma petição pós-registro, de cancelamento de notificação
ou de declaração de interesse na continuidade da comercialização do
produto notificado, clique em Novo e depois clique em Petição vinculada
a um processo já existente.



Petições secundárias

Será exibida uma nova aba. Clique na lupa para escolher a petição de
origem (processo de notificação ou de registro do gás medicinal, por
exemplo). Em seguida, escolher o assunto da petição secundária e anexar
a documentação requerida.











Petições secundárias



Petições secundárias

Não há petição secundária para alterar a notificação!









Petições secundárias



Filas de análise

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

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


Filas de análise



Filas de análise



Consultas de assuntos, checklists e das taxas

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

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


Consultas de assuntos, checklists e das taxas



Consultas de assuntos, checklists e das taxas



Manual do usuário para notificação e registro de 
gases medicinais

Os procedimentos para a notificação, para a
solicitação de registro, de renovação de registro e
de mudanças pós-registro estão detalhados 
no Manual do Usuário para Notificação e Registro 
de Gases Medicinais.

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 usuário para notificação e registro de 
gases medicinais

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



Links importantes

• Página de gases medicinais no Portal Anvisa

• Farmacopeia Brasileira

• Legislação Anvisa

• Biblioteca Temática de Medicamentos

• Enquadramento de gases medicinais como medicamento

• Consulta de assuntos de petição

• Consulta de filas de análise

• Consulta de medicamentos

• Webinares da Anvisa (medicamentos)

• Canais de atendimento Anvisa

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

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


GMESP/GGMED

Obrigado pela sua atenção!
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