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1. SIGLARIO

ASU - Ajr Separation Unit (Planta de Separacao de gases do Ar atmosférico)
CBPF - Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

CBPDA - Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento
GRU - Guia de Recolhimento da Unido

RDC - Resolugao de Diretoria Colegiada da Anvisa

IN - Instrucdao Normativa

TFVS - Taxa de Fiscalizagao e Vigilancia Sanitaria
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2. INTRODUCAO

Em maio de 2024 foram publicadas a Resolucao de Diretoria Colegiada n° 870 e
a Instrucdo Normativa n® 301, que estabeleceram os critérios para a notificacdao,
o registro e as mudancas pos-registro dos gases medicinais enquadrados como
medicamentos. O prazo estabelecido para que as empresas fabricantes e
envasadoras de gases medicinais regularizem seus gases medicinais, ou seja,
realizem as notificacdes ou solicitem o registro, é de 24 meses a partir de 1° de
julho de 2024, data em que este novo regulamento entra em vigor.

3. BASE LEGAL

A RDC n© 870, de 17 de maio de 2024, estabelece o regulamento para a
notificacdo de gases medicinais sujeitos a notificacdo e o regulamento para o
registro e mudancas pos-registro dos gases medicinais nao sujeitos a notificagao.

Jaa INn° 301, de 17 de maio de 2024, define a lista de gases medicinais sujeitos
a notificacdao e suas respectivas indicacdes terapéuticas.

Ainda, a RDC n° 658, de 30 de margo de 2022, dispde sobre as diretrizes gerais
de boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

Por sua vez, a IN n° 129, de 30 de marco de 2022, dispOe sobre as boas praticas
de fabricacdo complementares a gases substancias ativas e gases medicinais.

Adicionalmente, as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais
devem possuir licenca sanitaria emitida pela autoridade local e as autorizacdes
de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias gerais
referentes a medicamentos como, por exemplo, as que definem os requisitos para
validacdo de métodos analiticos, estudos de estabilidade, renovacao de registro,
etc.

4. OBJETIVO


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520093
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479680
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479741
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Este manual tem como objetivo complementar o Manual do Usuario do Sistema
Solicita com orientagcdes para os peticionamentos relacionados a gases
medicinais, instruindo o usuario, empresas fabricantes e envasadoras, a utilizacao
do sistema Solicita para fins de peticionamentos de notificacao, de registro e de
mudancas pds-registro de gases medicinais junto a Anvisa.

5. ACESSO AO SISTEMA

A notificacdo, a solicitacdo de registro e os peticionamentos de mudancgas pos-
registro de gases medicinais sao feitos exclusivamente via sistema Solicita,
acessivel pelo endereco eletronico https://www.solicita.anvisa.gov.br.

Para acessar o sistema Solicita, é preciso ter o perfil de acesso correto. O manual
do usuario do sistema Solicita esta disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita/view.

6. NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS

6.1. Dados gerais

Para iniciar a solicitacdo de notificacdo de gases medicinais, € necessario entrar
no sistema Solicita, acessar a aba de rascunhos e clicar no botdao “Novo”
selecionando a opgao “Peticao Inicial” (Figura 1).

2L . .
= Solicita
{7} Peticionamento v Rascunho @

[Z Rascunho & Exportar Excel n =

3 Pagamento I Petigo Inicial |

® Aguardando Protocolo @) Petiao vinculada a um processa [4 existents A0 DT. EXCLUSAO AUTOMATICA RESPONSAVEL EDICAO AGOES

Nenhum registro encontrado

¥ Caixa Postal (0]

[4 Exigéncias em Aberto @)

3 Processos

Figura 1 - Inicio do peticionamento no sistema Solicita.

Na nova guia aberta no navegador, na secdao de Dados gerais da peticao,
selecione a opcao Medicamento para o item Atividade/Tipo de produto e/ou


https://www.solicita.anvisa.gov.br/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita/view
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pesquise por Gas Medicinal - Notificacdo de medicamento no campo
Descri¢cdo, conforme Figura 2.

Selecione o assunto

GAS MEDICINAL - Notificacdo de medicamento

Figura 2 - Busca do assunto de notificacao de gases medicinais.

O assunto também pode ser encontrado digitando-se o nimero 12293 no campo
“Cddigo”.

Ao clicar sobre o botdo Pesquisar, a opcao do assunto 12293 - Gas Medicinal -
Notificacdo de medicamento aparecera na mesma tela. Selecione-a, clicando
sobre a seta indicada na Figura 3.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Medicamento ~

servico
v
Cadigo Descrigdo
12293
Q Pesquisar
Cédigo Atividade/Tipo de Produto Descrigdo
12293 Medicamento Gas Medicinal - Notificacdo de medicamento >

Figura 3 - Selegdo do assunto de notificacdao de gases medicinais.
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No formulario a seguir, serao disponibilizados campos que deverao ser
preenchidos de modo a caracterizar o produto.

AA empresa responsavel pela notificacdo deve possuir CBPF ou CBPDA valido
emitido pela Anvisa, conforme Art. 50 da RDC 870/2024. Caso contrario, sera
exibida uma mensagem em vermelho indicando sobre essa irregularidade
(Figura 4). Nesse caso, o peticionamento podera sera concluido, mas a
notificacdo nao sera ativada.

Dados gerais da peticao

Assunto °

Em caso de submissdo deste formulario, a notificacdo ndo sera ativada, pois a empresa notificadora
ndo possui CBPF/CBPDA valido, infringindo a legislacdo sanitaria

Figura 4 - Mensagem de erro quando a empresa notificadora nao possui CBPF/CBPDA
valido.

ATodos 0os campos acompanhados de asterisco vermelho (*) sao de
preenchimento obrigatério. Assim, a notificacdo s6 podera ser finalizada se
esses campos estiverem preenchidos.

Os primeiros campos de preenchimento sao “Nome do medicamento” (nome
comercial do produto), “Categoria” (a categoria regulatéria de gas medicinal) e
“Descricdo” (o gas ou os gases componentes do produto descritos da forma como
estao dispostos no anexo da IN n© 301/2024).

/\ Preencha o campo do nome do medicamento, atentando-se as determinacdes

da RDC n© 59/2014 e suas atualizacbes. Caso nao exista nome comercial,
preencher com o nome do gas.

Escolha uma das 9 (nove) descricoes de gases medicinais no formulario de
notificacao (Figura 5).
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Dados Gerais

Nome do Medicamento ®

TESTE FINAL 14/9/23

Categoria *
Gases Medicinais x
Descricdo *
W
Ar Medicinal

Ar Sintético Madicina
Didxido de Carbono Medicina
Hélio Medicinal

Helic Medicinal 79% + Oxigénio Medicinal 21%

Nitrog&nio Medicinal
Oxido Nitroso Medicinal
Cxigénio Medicinal

Oxigénio Medicinal 50% + Oxido Nitroso Medicinal S0%

Figura 5 - DescricOes de gases medicinais sujeitos a notificacao.

Cada descricao de medicamento estd vinculada a formas farmacéuticas, linhas de
fabricacao e formulas preestabelecidas.

Informacgoes importantes para Oxigénio Medicinal e o Nitrogénio Medicinal:

e O Oxigénio Medicinal e o Nitrogénio Medicinal possuem, cada um, duas
opcOes de formas farmacéuticas (“"Gas” e “Liquido Criogénico” vinculadas,
respectivamente, as linhas de fabricacdao “Gases Medicinais” e “Liquidos
Criogénicos Medicinais”). Escolha uma delas em cada caso. Essa acao
vinculard automaticamente o produto a uma linha de fabricacdo.

o ASe a empresa pretende comercializar o produto na forma de gas e na
forma de liquido criogénico, DUAS notificacdes devem ser realizadas: uma
para a forma farmacéutica de gas e outra para a forma farmacéutica de
liquido criogénico.

As demais descricoes de medicamentos possuem apenas a forma farmacéutica
de “Gas” vinculada a elas e, consequentemente, apenas a linha de fabricacao

“Gases Medicinais”.
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Os dados de férmula serdo carregados pelo préprio sistema para cada
apresentacao criada, de acordo com a descricao de medicamento selecionada

na secdo de Dados Gerais. Todos esses vinculos estdao exibidos da Figura 6 até
a Figura 14.

Descrigao *

Digxida de Carbono Medicina
Forma Farmacéutica =

Gas
Linha de Fabricacdo *

Gases Medicinais

Formula @
COMPOMNENTE DA FORMULA QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FLINC_.'&O
DIOXIDO DE CARBONO 100 o Principio Ativo

Figura 6 - Notificacao do Di6xido de Carbono Medicinal: descrigdo, forma
farmacéutica, linha de fabricacdao e férmula pré-carregadas.

Descricdo *
Helio Medicina

Forma Farmacéutica *
Gds

Linha de Fabricacdo *

Gases Medicinais

Formula @
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FUNCAD
HELIO 100 C] Principio Ativo

Figura 7 - Notificacdo do Hélio Medicinal: descrigcdo, forma farmacéutica, linha de
fabricacdo e formula pré-carregadas.
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Descrigdo *

Hélio Medicinal 79% + Oxigénio Medicinal 21%
Forma Farmacéutica *

Gas
Linha de Fabricacao ®

Gases Medicinais

Formula @
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FLINC?:-D
OXIGENIO 21 L] Principio Ativo
HELIO 79 ¥ Principio Ativo

Figura 8 - Notificacao do Hélio Medicinal 79% + Oxigénio Medicinal 21%: descrigao,
forma farmacéutica, linha de fabricacao e féormula pré-carregadas.

Descrigao *
Ar Medicina

Forma Farmacéutica *
Gas

Linha de Fabricacdo *

Gases Medicinais

Formula @
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FLINC.?'-D
OXIGENIO 21 % Principio Ativo

Figura 9 - Notificagcdao do Ar Medicinal: descrigdo, forma farmacéutica, linha de
fabricacdo e formula pré-carregadas.
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Descrigdo
Ar Sintético Medicing
Forma Farmacéutica =
Gas
Linha de Fabricacdo *

Gases Medicinais

Formula @
COMPONENTE DA FORMULA, QUANTIDADE UMIDADE DE MEDIDA FLINC.ED
OXIGENIO 21 W Principio Ativo
NITROGENIO 79 W Principio Ativo

Figura 10 - Notificacao do Ar Sintético Medicinal: descricdao, forma farmacéutica, linha
de fabricacdo e formula pré-carregadas.

Descricao * Descrigdo "
Mitrogénic Medicina Nitrogénic Medicing
Forma Farmacéutica * Forma Farmacéutica =
Gas Liquido criogénico
Linha de Fabricacdo * Linha de Fabricacdo *
SelmlianlaE Liquidos Cringénicos Medicinais
ou
Formula @
COMPOMENTE DA FORMULA, QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FUNCAD
NITROGEMIO 100 %% Principio Ativo

Figura 11 - Notificacdo do Nitrogénio Medicinal: descrigcdo, forma farmacéutica, linha
de fabricacdo e formula pré-carregadas.
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Descricac "
Owido Mitraso Medicinal
Forma Farmacéutica ®
Gas
Linha de Fabricacdo *

Gases Medicinais

Formula @
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FUNC;‘aO .*-_C(".‘IES
OXIDO NITROSO 100 % Principio Ativo

Figura 12 - Notificacdo do Oxido Nitroso Medicinal: descricdo, forma farmacéutica,
linha de fabricacao e formula pré-carregadas.

Descrigdo Descricao "
Oxigénio Medicinal Owigénio Medicinal
Forma Farmacéutica * Forma Farmacéutica *
Gas Liquido criogénico
Linha de Fabricagdo * Linha de Fabricacdo *
Gaszes Medicinais Liguidos Criogénicas Medicinais
ou
Formula @
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FUNCAD
OXIGENID 100 L] Principio Ativo

Figura 13 - Notificagdo do Oxigénio Medicinal: descrigdao, forma farmacéutica, linha de
fabricacdo e formula pré-carregadas.
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Oxigénio Medicinal 50% + Oxido Nitroso Medicinal 50%
Forma Farmacéutica *

Gas
Linha de Fabricacdo *

Gases Medicinais

Formula @
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FUNCAD
OXIGENIO 50 L Principio Ativo
OXIDO MITROSO 50 i Principio Ativo

Figura 14 - Notificacdo do Oxigénio Medicinal 50% + Oxido Nitroso Medicinal 50%:
descricdao, forma farmacéutica, linha de fabricacao e férmula pré-carregadas.

De acordo com o § 1° do Art. 18 da RDC n© 870/2024, para cada gas medicinal
deve haver uma notificagcdo para cada forma farmacéutica produzida pela
empresa. Dessa forma, caso a empresa comercialize o gas medicinal nas formas
de gas e de liquido criogénico, devera realizar duas notificagdes, sendo que em
uma delas relacionara todas as apresentacdes comercializadas na forma de gas e
na outra relacionara todas as apresentacdes comercializadas na forma de liquido
criogénico.

A empresa também devera realizar notificacbes separadas para cada nome
comercial com o qual o gas medicinal € comercializado.

A Figura 15 mostra um exemplo da secao de Dados Gerais preenchida para
oxigénio medicinal.
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Dados Gerais

Nome do Medicamento *

OXIGENIO MEDICINAL TESTE

Categoria *

Gases Medicinais b 4
Descrigdo *

Oxigénio Medicinal X

Forma Farmacéutica *

Gas b 4

Linha de Produgao *

Gases Medicinais

Figura 15 - Secao de dados gerais preenchida.

6.2. Cadastro de Apresentacoes

Apds preencher os dados gerais do produto, adicione pelo menos uma
apresentacao comercial, clicando sobre o botao "“Adicionar apresentagao”,
indicado pela seta vermelha na Figura 16.

Cadastro de Apresentacédo(des) * (2

DESCRICAO DA APRESENTAGCAO AGOES

<9

Figura 16 - Adicionar apresentacgao.

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar apresentagdo

Ao clicar sobre o botao “Adicionar apresentacdo”, aparecera uma nova tela,
conforme Figura 17, com a formula pré-carregada, de acordo com a descricdo
de medicamento escolhida na secao anterior.
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Aprezantagdes
@

@

Farmula &

Dados de farmula pré-carregados de acordo com a descricdo
Fabricantes do medicamemto escolhida no bloco de Dados Gerais.

+ Achonnar Fabrianin Koo

+ Adbanar Fabricanis Sbimiins

m S

Figura 17 - Campos de cadastro da apresentacao comercial.

/\ Os dados de férmula j& vém preenchidos em cada apresentacdo, pois sdo
pré-carregados pelo sistema de acordo com a descricdo do medicamento
selecionada na secao de Dados Gerais.

A cada insercao, a lista de apresentacdes do produto podera ser visualizada na
tela principal do formulario.

Preencha o campo “Descricao da apresentacao” (Figura 18) de acordo com as
abreviagoes previstas no vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de
administracdao e embalagens de medicamentos e suas atualizagcbes, bem como
com o manual de preenchimento do formulario de peticdo de medicamentos.
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Apresentacoes

Descricdo da Apresentacdo * @

Descrever a apresentacdo de acordo com o vocabulario
controlado de formas farmacéuticas, vias de administracdo e
embalagem de medicamentos e com o manual de
preenchimento do formulério de peticdo de medicamentos.

GAS CX10CIL X 10L

Figura 18 - Descricao da apresentacao.

Para acessar os documentos mostrados na Figura 19, clique sobre cada um deles

na proépria figura.

VOCABULARIO
CONTROLADO

DE FORMAS FARMACEUTICAS,
VIAS DE ADMINISTRACAOQ E
EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS

%

g
g
£
3
2
s

MANUAL DE PREENCHIMENTO DO
FORMULARIO DE PETICAO DE MEDICAMENTOS

Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos

2017

Figura 19 - Capas do Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de
administracao e embalagens de medicamentos e do Manual de preenchimento do
formulario de peticao de medicamentos.

O Quadro 1 contém descritores padronizados para termos pertinentes a gases
medicinais e devem ser observados pelo usuario no ato da notificacao:

Quadro 1 - Descritores de apresentacoes pertinentes a gases medicinais

Item Descritor Secao da descricao da
] apresentacao
GAS COMPRIMIDO GAS COMP | Forma farmacéutica



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/vocabulario-controlado.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/manual-novo-formulario-de-peticao-2a-ed-07-2017.pdf/view
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GAS LIQUEFEITO GAS LIQUEF | Forma farmacéutica
LIQUIDO CRIOGENICO GAS CRI Forma farmacéutica

CAIXA CX Embalagem secundaria
CILINDRO DE METAL CIL MET Embalagem primaria
CAMINHAO-TANQUE CAM TQ Embalagem primaria
TANQUE CRIOGENICO TQ Embalagem primaria
TANQUE CRIOGENICO MOVEL | TQ MOV Embalagem primaria
METROS CUBICOS M3 Volume do acondicionamento
LITROS L Volume do acondicionamento

Para cada volume da embalagem primaria e quantidade de embalagens primarias
contidas na embalagem secundaria, deve haver uma apresentagao cadastrada.

Exemplo: a empresa possui um produto a ser comercializado em um cilindro com
10 litros e em um cilindro com 5 litros, cada qual vendido em caixas com 10 e 20
cilindros.

Para esse exemplo, deve haver, portanto, quatro apresentagdes cadastradas:

e GAS CX 10 CIL MET X 10M3: Caixa com dez cilindros, cada qual capaz de
armazenar até 10 m3 de gas.

e GAS CX 10 CIL MET X 15M3: Caixa com dez cilindros, cada qual capaz de
armazenar até 15 m3 de gas.

e GAS CX 20 CIL MET X 10M3: Caixa com vinte cilindros, cada qual cada
qual capaz de armazenar até 10 m3 de gas.

e GAS CX 20 CIL MET X 15M3: Caixa com vinte cilindros, cada qual cada
qual capaz de armazenar até 15 m3 de gas.

Nos exemplos ilustrados na figura 20, ha um liquido criogénico passivel de ser
acondicionado em trés volumes distintos de tanques (caminhdo-tanque) e um
gas acondicionado em trés diferentes cilindros.
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VOLUME DO ACONDICIONAMENTO DESCRICAO DA

APRESENTAGAO
10m’ & GAS CRICM TQ X 5003
B & L) ]

GAS CRICM TQ X 6ol?

GAS CRICM TQ X 70M?
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VOLUME DO DESCRIGAO DA APRESENTAGAO
ACONDICIONAMENTO

-
GAS COMP CIL MET X 20 M7 +
VALY GAS

GAS COMP CIL MET X 20 M* +
VALV GAS

:

e

GAS COMP CIL MET X 5 M7 +
VALV GAS

Figura 20 - Ilustracdo de diferentes descrigdes de apresentacdes de acordo com o volume do
acondicionamento.

AlImportante: a descricdo da apresentacdo requerida no formulario é
obrigatoriamente a abreviada, cujos descritores estao padronizados no
vocabulario controlado e listados no Quadro 1.
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ACaso nao haja embalagem secundaria, deve-se obrigatoriamente selecionar,
para esse campo, a opcao “Produto contém somente embalagem primaria”.

Esse campo ja vem preenchido com essa informacgao. Para alterar a embalagem
secundaria, clicar sobre o “x” indicado pela seta na Figura 21.

Embalagem Secundaria * @

Produto contemn somente embalagem primaria b4

Figura 21 - Embalagem secundaria.

Da mesma forma, para alterar o preenchimento do campo de “embalagem
primaria”, deve-se clicar sobre o “x” indicado pela seta na Figura 22.

Embalagem Primaria * ®

‘ Cilindro de aluminio x ‘

)

Figura 22 - Embalagem primaria.

Caso os tipos de embalagem desejados nao estejam cadastrados, favor, solicitar
a Anvisa pelos canais de atendimento.

Preencha os campos de “prazo de validade” e de “volume do acondicionamento
primario” de acordo com os valores constantes do relatorio de estudo de
estabilidade ou, alternativamente, com as informacdes de estabilidade utilizadas
para a definicdo do prazo de validade, e rotulos ou folhetos informativos
anexados.

O campo de “volume do acondicionamento primario” deve ser preenchido com
seu valor nominal. JA o campo de “descricdo da apresentacdao” deve conter o
volume do gas medicinal considerando a pressao exercida sobre ele (valor maior
que o volume do acondicionamento).

No campo de Unidade de Medida para o volume do acondicionamento primario, a
pesquisa vai retornar todas as unidades de medidas que possuirem as sequéncias
de letras digitadas em alguma parte da palavra, conforme mostra a Figura 23.
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Unidade de Medida *

‘ ltd v

GRAMA POR MIL H |ED
LITRO
A
MEGABECQUEREL/MILILITRO
-
MICROGRAMA/MILILITRO
L)

' MICROUITRO
L ]

Figura 23 - Unidade de Medida.

Essa funcionalidade de pesquisa também se aplica aos campos de embalagem
primaria, embalagem secundaria e de etapas de fabricacao.

6.2.1. Fabricantes

A inclusao de fabricantes deve ser feita para cada apresentacao. Dessa forma,
se uma apresentacao possuir dois fabricantes alternativos, eles devem ser
associados a ela, indicando as etapas de fabricacao pelas quais cada qual é
responsavel, incluindo a etapa de envase.

Para associar um fabricante a apresentacao, clique sobre o botdao “Adicionar
Fabricante Nacional” ou “Adicionar Fabricante Internacional”. Serao exibidas,
respectivamente, as telas mostradas nas Figuras 24 e 25.
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Fabricante Nacional

CNPJ Etapas Fabricacdo *

Selecione...

Fabricante *

UF Municipio de Fabricacdo

Logradouro

Adicionar Fabricante Cancelar

Figura 24 - Campos de fabricante nacional.

Fabricante Internacional

Codigo Unico Etapas de Fabricacao *

Selecione...

Fabricante *

Municipio de Fabricacao Pais

Logradouro

Adicionar Fabricante Cancelar

Figura 25 - Campos de fabricante internacional.

Ao clicar sobre o icone da lupa n, em cada tela, é possivel pesquisar um
fabricante por sua razao social, por seu CNPJ] ou por seu cddigo unico.

Para o fabricante nacional, sera exibida a tela mostrada na Figura 26; para o
fabricante internacional, sera exibida a tela mostrada na Figura 27.
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Selecione a empresa nacional

A Atencgdo! Deve-se informar, pelo menos um filtro para executar a Pesquisa

CNP)

Fabricante

Q Pesquisar
Figura 26 - Pesquisa de fabricantes nacionais.
Selecione a empresa internacional
Cédigo Unico
Fabricante
Pais
v

O sistema somente apresenta empresas internacionais previamente cadastradas. Caso néo tenha localizado a empresa de
interesse, observe a orientacdo disponivel no Manual do Solicita para providenciar a gerac3o de cédigo Unico de fabricante
internacional.

Q, Pesquisar

Figura 27 - Pesquisa de fabricantes internacionais.

Apds digitar o nome do fabricante, CNP] (para empresa nacional) ou o cddigo
Unico (para empresa internacional) nos campos de busca, clique no botao

Q, Pesquisar

Aparecera uma lista de fabricantes que possuem os dados informados na busca
(Figura 28).
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CNPJ Fabricante UF  Municipio Logradouro

EMPRESA TESTE DF CEILANDIA 1$ 05 conjunto 360 »
00000000000 EMPRESA TESTE MG MARIANA RUA CASTRO ALVES. 77 >
00000000000 Empresa teste RN  CAICARA DORIO DOVENTO  dfgdfgfd 3
00000000000 empresa teste MG MONTES CLAROS rua correa machado >
00000000000 empresa teste SP ANHEMBI rua das violetas >
00000000000 EMPRESA TESTE LTDA DF  BRASILIA SQN 110 BLOCO B >
00000000000 eMmpresa teste itda PR  ABATIA RUA TESTE SISTEMA >
00000000000 empresa leste itda MG PATOS DE MINAS rau jose d e santan >
00000000000 EMPRESA TESTE 01 AL MACEIO av enfermeira noraci pedrosa, 422 >

empresa teste 01 2024 AL MACEIO RUA DO SOL, 237 >
Exibindo 1 3 10 de 12 itens v

Figura 28 - Opgoes de fabricantes nacionais de acordo com busca realizada.

Poderdo ser exibidas outras paginas com mais opcdes de empresas, que podem
ser consultadas clicando-se sobre os nimeros na parte inferior direita da mesma

tela ( ‘M- ).

Também é possivel exibir mais opgdes de empresas numa unica tela, alterando a

10 v
30
50

quantidade de opcOes exibidas por pagina no ultimo botao numerado ( 00 ).

Ao localizar o sitio de fabricacao desejado, clique sobre o icone em forma de seta
azul virada para a direita ().

ACaso o fabricante selecionado nao possua CBPF valido para a linha de

fabricacao estabelecida na secao de Dados Gerais do produto (gases medicinais
ou liquidos criogénicos medicinais), sera exibida a mensagem em vermelho
mostrada na Figura 29 e a notificacdo nao sera ativada ao fim do

peticionamento.
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Fabricante Nacional

CNPJ Etapas Fabricacdo *

00000000000191 Selecione...

Fabricante *

EMPRESA TESTE LTDA “

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

Figura 29 - Fabricante sem CBPF valido.

Uma ou mais etapas de fabricacdao podem ser associadas a empresa inserida. Para
remover uma etapa de fabricacao anteriormente selecionada, pesquise pelo nome
da etapa e clique sobre o icone indicado pela seta vermelha na Figura abaixo. No
exemplo da Figura 30, a etapa de “envase”, anteriormente selecionada, foi
excluida da lista.

Etapas Fabricacdo *

| Embalagem secundaria, Envase

Eny ‘

Envase L

Etapas Fabricacdo *

Embalagem secundaria

Figura 30 - Etapas de fabricacao.

Por fim, associe a(s) etapa(s) de fabricacao pela(s) qual(is) o sitio é responsavel
e cligue sobre o botdo “Adicionar Fabricante”.

- ~ & , . . . o
Utilizando o botao “ , € possivel alterar a empresa inserida. Ao utilizar o botao

, € possivel excluir o fabricante inserido.
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As figuras 31 e 32 ilustram dois exemplos de cadastro de fabricantes no
formulario.

NVASADORA
Liquido L AT

CILMET Transporte

amer
G | E LN o

um
EH:E 0
0

Produgédo do produto intermediario. Envase.

IProduto intermediério = liquido criogénico

Esta etapa ja contempla a O transporte dos cilindros & unidade hospitalar n3o
transformac@o do liquido é cadastrado no formulério.
criogénico em gads. 0 gds envasado nos cilindros (etapa anterior)

consiste no produto terminado.
Figura 31 - A) Ilustracdo das etapas de fabricacdo de um gas envasado em cilindros passando

pela transformacao de um liquido criogénico em gas. B) Cadastro dos fabricantes no formulario
de notificacdao de gases medicinais. *ASU= Air Separation Unit (Planta de separacao de gases
do ar atmosférico).

Nesse processo, o caminhdo-tanque NAO é o
acondicionamento primario do gas.
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simo1

PROCESS0D PRODUTIVO
ATE O GRANEL.

1 meT e
-
- -

SiTIo 4

ENVASE

E 5 MNVASADORA}
LALLM WA

v Tearaperie

N
-‘ .h‘
= ==
== |
L ¢ Y
L* ]
o o
L WET  Trsmsporis
iy

Nesse processo, o gas €
produzido em uma dnica
planta.

03 ellindros
transportados agul
alnda terko seus pases
fraclonados em
cllindros menoras
|etapa seguinte).

Messas plantas, ocorre
apenas o envase do gds
nos cilindros sem
transformagdes de

liquide criog@nico para gds.

O transporte dos cilindros a unidade hospitalar ndo
& cadastrado no formuldrio.

0 gds envasado nos cilindros [etapa anterior)
consiste no produto terminadao.

FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD ACOES
siTIO 1 Processo produtivo até o Grane

siTIO 2 Envase

SiTIO 3 Envase

siTiO 4 Envase

Figura 32 - A) Ilustracao das etapas de fabricacdo de um gas produzido em um sitio e
fracionado em outros locais de envase. B) Cadastro dos fabricantes no formulario de notificacdao
de gases medicinais.

ATodas as etapas de fabricacao, isto é, até o produto acabado (exemplos: o
cilindro envasado no gas ou liquido criogénico acondicionado em tanques prontos

para comercializagao), devem estar contempladas na lista dos campos de locais
de fabricagao.

Assim:

e Na notificacdo de liquido criogénico, devem ser listadas todas as ASU que
fornecem o liquido criogénico para a empresa notificacdes, bem como os
estabelecimentos da prépria empresa nos quais ela fraciona o liquido
criogénico para entrega nos servicos de salde. Nesse caso, € necessario
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gue as ASU e os estabelecimentos que fracionam o liquido criogénico
possuam CBPF de liquidos criogénicos.

e Na notificacdo de gas em que hd etapa de transformacao de liquido
criogénico para gas (no caso do oxigénio medicinal e do nitrogénio
medicinal), devem ser listadas todas as ASU que fornecem o liquido
criogénico e os estabelecimentos da propria empresa nos quais ela vaporiza
e envasa 0 gas para entrega nos servicos de saude. Nesse caso, é
necessario que as ASU possuam CBPF de liquido criogénico e que os
estabelecimentos envasadores da prépria empresa possuam CBPF de gas.

6.3. Copiar apresentacao

A partir da segunda apresentacao criada, na tela sobreposta de edicao dos
campos dessa apresentacdo, pode-se copiar os dados de uma apresentacdo ja
cadastrada, conforme Figura 33. Clique em “Sim” para copiar os dados de
alguma apresentacao ja cadastrada e em “"Nao” para cadastrar a apresentagao do
zero (comegando com 0s campos em branco).

Apresentacoes

e Sim Nao

Apresentacdo

Figura 33 - Ferramenta de copiar dados de apresentacgdo ja cadastrada.

Os dados da nova apresentacdao serao os mesmos da apresentacdao copiada com
a adicao do nome Cdpia ao campo de descricdo da apresentacao mais a data e
hora em que a cdpia da apresentacao foi feita. Essa ferramenta visa a otimizar o
preenchimento dos campos de apresentacdes similares. Apds realizar a adicdo da
apresentacao recém-copiada, edite os campos necessarios.

6.4. Editar ou excluir apresentacao.
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Havendo algum erro no cadastro da apresentacao, o sistema exibira o icone
na linha da apresentacdo cadastrada, que ficara realgada em vermelho, conforme
Figura 34.

Cadastro de Apresentacio(des) * (@

DESCRIGAO DA APRESENTACAQ ACOES

GAS CX 10 CIL X 10L

+ Adicionar apresentagdo

Descrigdo da Apresentagdo: Campo obrigatério

Embalagem Primaria: Campo obrigatério
Volume/Quantidade: Campo obrigatorio

Unidade de Medida: Campo obrigatorio

Prazo de Validade: Campo obrigatorio

Unidade de Tempo: Campo obrigatério

Fabricantes: A peti¢do deve possuir ao menos um Fabricante.

Figura 34 - Ferramentas de edicdao, exclusao e notificacao de erro das apresentacgoes.

e Ao clicar sobre o icone em forma de triangulo vermelho ( ), serao
informados os campos da apresentagao que precisam de ajustes.

ACaso nao sejam feitos os ajustes, o peticionamento nao podera ser
concluido.

e Para retornar a edicdao dos campos da apresentacdo e fazer os ajustes
necessarios, clique sobre o icone em forma de lapis ( © ).

e Para excluir a apresentacdo, clique sobre o icone em forma de “x” ( ).

) o . _ B Atualizar [N
ApOs a nova edicao da apresentacao, clique sobre o botao -, indicado pela
seta vermelha na Figura 35, para atualizar os dados da apresentacgao.
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Apresentacdes

Descricao da Apresentagdo * (O

GASCX10QLX10L

Embalagem Primaria = @

Cilindro de aluminia o

Embalagem Secundaria * (&

Caixa b4
Prazo de Validade * Unidade de Tempo *

24 MESES L
Volume/Quantidade * Unidade de Medida *

10 LITRO b4

Farmula @&

COMPOMENTE DA FORMULA QUANTIDADE UNIDADE DE MEDIDA FUNCAD ACOES

OXIGENIO 100 % Principio Ativo

Fabricantes

CNP] FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD ACOES

00000000000191 EMPRESA TESTE LTDA Processo produtivo completo & R

+ Adicionar Fabricante Macional

CODIGO UNICD FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD ACOES

Nenhum itemn foi adicionado.

+ Adicionar Fabricante Internacional

Canmlar

Figura 35 - Atualizar dados de apresentacao.

ACaso os campos de dados gerais sejam alterados apds a criagdao das

apresentacoes, estas precisardo ter seus dados preenchidos novamente, ja que
os dados da formula estdao na secao de cadastro de cada apresentacao e
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encontram-se vinculados a descricdo do medicamento e a forma farmacéutica
selecionadas.

6.5. Anexos
Para inserir arquivos em cada item, clique sobre o icone em forma de lapis na
linha do anexo correspondente, conforme Figura 36.

Documentacdo

N® ITEM OBRIGATORIO  ARQUIVOS AGOES

Relatorios de estudo de estabilidade com, no minimo, 3 (trés) lotes do gas medicin

al e conduzidosconforme a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 318, de 6 de Estabilidade-
1 novembro de 2019, ou outra que vier a lhe substituir,ou racional técnico baseadoe  Sim apresentagé
m dados de literatura técnico-cientifica que contemple as informacdes de estabilid 1.pdf

ade utilizadas para a definicdo do prazo de validade proposto para o gas medicinal

Rotulo - apre
2 Layout de rotulagem e embalagem ou Layout do folheto informativo Sim sentagdo 1.p
df
Referéncia fa
3  Referéncia farmacopeica utilizada no controle de qualidade Sim rmacopeica.p
df

Figura 36 - Secao de anexos do peticionamento no Solicita.

»

- ~ , 4 -
Ao clicar no botao = ,sera aberta uma tela para que sejam anexados um ou
mais arquivos pertinentes ao item (Figura 37).

Atualizar

Layout de rotulagem e embalagem ou Layout do folheto informativo *

E Rétulo - apresentagdo 1.pdf & Roétulo - apresentagdo 2.pdf

Atualizar Cancelar

Figura 37 - Inclusdao de anexos.

ANomeie 0s arquivos de modo a facilitar a sua identificacao por tipo do item do
checklist e por apresentagcao comercial quando pertinente.



." MEDICAMENTOS MANUAL DO USUARIO PARA NOTIFICAGAO E REGISTRO DE GASES MEDICINAIS

Apods a inclusdo de todos os arquivos para o item requerido, clique sobre o botao

AAnexe justificativa para a auséncia de algum item, quando for o caso (por
exemplo, layout de rotulagem ou de folheto informativo para determinadas
notificagdes, quando nao houver).

6.6. Validar, salvar e enviar formulario de peticionamento.

Antes de finalizar o peticionamento, valide o preenchimento do formulario,

& validar

clicando sobre o botao , ao fim da pagina.

Se todos os campos obrigatérios do formuldrio estiverem preenchidos, sera
exibida a mensagem mostrada na Figura 38.

& O formulério est4 preenchido corretamente.

Figura 38 - Mensagem de validacao de formulario preenchido corretamente.

Havendo campos obrigatérios que deixaram de ser preenchidos, sera exibida a
mensagem mostrada na Figura 39.

Figura 39 - Mensagem de validacdao de formulario preenchido incorretamente.

Nesse ultimo caso, reveja o formulario em busca de algum campo que tenha
ficado em branco e preencha-o.

Para salvar as informacdes ja preenchidas e continuar depois o preenchimento do

;. . ~ Salvar
formulario, clique sobre o botao

o . . . o >
Para finalizar o peticionamento da notificacao, clique sobre o botao ao
fim da pagina, conforme indicado na Figura 40.
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% Validar Salvar > Enviar

Figura 40 - Enviar formulario para finalizagdo do peticionamento.

ApOs clicar em ENVIAR, sera exibida uma tela conforme mostra a Figura 41.

Confirmacao de envio

A Atengdo! Antes de confirmar o envio € necessaério visualizar todos os anexos.
Ao confirmar o envio a peti¢do seré protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacges.

N*  ltem Anexos Visualizado

Manual do solicita.anvisa.gov.br - versao 35 -

i | 04-12-2023 (1) paf Nao
2 ] MANUAL NOVO FP 2ed - Copia.pdf N&o
3 MANUAL NOVO FP 2ed - Copia.pdf N3o

N

Clicar sobre cada link do anexo para
visualizar.

Cancelar Confirmar Envio

Figura 41 - Lista de anexos nao visualizados.

Visualize cada arquivo anexado clicando sobre o nome de cada um deles.

Cada anexo deve ser visualizado para que o peticionamento seja concluido
(Figura 42).
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Anexos Visualizado

Manual do solicita.anvisa.gov.br - versdo 35 -

Sim
04-12-2023 (1).pdf '

MANUAL NOVO FP 2ed - Copia.pdf Sim
MANUAL NOVO FP 2ed - Copia.pdf Sim

Cancelar Confirmar Envio

Figura 42 - Lista de anexos visualizados.

Apods clicar no botdo “Confirmar Envio”, serd aberta uma nova guia no navegador
com a GRU para pagamento da TFVS referente ao peticionamento.

Apds o pagamento da GRU, a empresa podera visualizar a mensagem “Peticao
Enviada com sucesso” contendo, entre outras informagdes, o numero do
processo, o numero do protocolo, o numero da transacdao e o numero do
expediente do peticionamento e um link para o comprovante da protocolizagao
(Figura 43).

Peticdo enviada com sucesso

Favorecido: | |

Assunto: | ]
Ntmero de Transacio: [ ]

Protocolo: 1 1

Processo: I |

Expediente: =/

Tipo de Documento:  Processo

Protocolizador: L |

& Imprimir Comprovante

Figura 43 - Peticao enviada com sucesso.
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Para os peticionamentos de notificacdes, o recebimento dessa mensagem no
sistema Solicita é indicativo de que a notificacdo do gas medicinal foi ativada.

AA peticao da notificacdo recebera o status de “Anuido” somente se a empresa
detentora da notificacdo possuir CBPF/CBPDA valido e todos os fabricantes
associados as apresentacdes possuirem CBPF valido para a linha de fabricagao do
produto.

As peticoes de notificacdo anuidas serdao periodicamente publicadas em DOU pela
Anvisa.

6.7. Manifestacao de interesse na continuidade de comercializacao da
notificacao.

De acordo com o Art. 19 da RDC n° 870/2024, para a manutencao da
regularizacdo dos gases medicinais sujeitos a notificacdo, a empresa deve
declarar interesse na continuidade da comercializagdo dos gases nos ultimos 6
(seis) meses do decénio de regularizagado.

Para a manifestacdo do interesse de continuidade de comercializacdo do gas
medicinal notificado, € necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo
“Novo” selecionando a opcao “Peticdo Vinculada a Processo J]a Existente”,
conforme Figura 44.

~= Solicita v

{A) Peticionamento v Rascunho @

4o Inicial

al
lada a um processo Ja existente I@ DT. EDICAD DT. EXCLUSAQ AUTOMATICA RESPONSAVEL EDICAO ACOES
tro encontrado

Figura 44 - Inicio de solicitacdo de peticionamento de peticdo secundaria no sistema
Solicita.

Na nova guia aberta, na secao de Dados gerais da peticao, clique na lupa (ﬂ)
ao lado do campo “Peticao origem” (Figura 45).
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Dados gerais da peticdo

Petigdo origem *

Assunto *

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

Figura 45 - Dados gerais do formulario de peticao secundaria no sistema Solicita evidenciando o
campo de peticdao origem.

Na tela sobreposta, pesquise o processo por seu numero, por seu assunto ou por
seu numero de expediente. Ao clicar no botdo “Pesquisar”, aparecera a lista de
processos logo abaixo das caixas de busca (Figura 46).

Selecione a peticdo desejada

Processo Assunto Expediente

Ao clicar aqui, aparecerd a lista
abaixo.
.
Processo Assunto Expediente Data de Entrada

XXXXXXXX XXXXKXXXXXKXX XXXXXXXXXX XXXXXXXXKXK ) @

Figura 46 - Busca de processos de peticbes primarias no Solicita.

> ~
Cligue na seta ( ) para escolher o processo de registro ao qual a peticao

secundaria estara vinculada.

De volta ao formulario principal, ainda na secao de Dados gerais da peticao, clique

agora sobre o botdo de lupa (ﬂ) gue esta ao lado do campo de assunto, para
pesquisar o assunto da peticdo pos-registro desejada (Figura 47).
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Dados gerais da peticao

Peticdo origem *

Produto

Assunto * l[:

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

Figura 47 - Dados gerais do formulario de peticao secundaria no sistema Solicita evidenciando o
campo de Assunto.

Na tela sobreposta (Figura 48), busque o assunto de peticdo por seu codigo,
assunto ou digite na descricdo do assunto “Gas Medicinal”. Na lista que aparecera
abaixo das caixas de busca, escolha o assunto Gas Medicinal - Declaracao de
interesse na continuidade de comercializagao, clicando sobre o icone da seta

azul ( ? ).

Esse assunto também pode ser acessado fazendo-se a busca pelo cédigo 12294.

Selecione o assunto
Atividade/Tipo de produto
> Medicamento v
Servico

Codigo Descri¢do

GAS MEDICINAL

Figura 48 - Busca de assunto da peticdo secundaria.

Em seguida, de volta a tela do formulario principal, insira os anexos solicitados
para a peticao de acordo com o checklist apresentado.

O sistema atualizara automaticamente o vencimento da notificacdo do produto ao

final do fluxo de peticionamento.
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AEssa atualizacao somente ocorrera se o protocolo for realizado dentro do prazo

regulamentar definido para essa solicitacdo. Assim, caso nao haja essa
manifestacao no prazo regulamentar, a notificagdo sera cancelada.

7. INCLUSAO, ALTERACAO OU EXCLUSAO NA LISTA DE GASES
MEDICINAIS SUJEITOS A NOTIFICACAO.

Para solicitar a inclusdo, alteracdo ou exclusdo de determinado gas na lista de
gases medicinais sujeitos a notificacdo, clicar no botdo “Novo”, na aba de
rascunhos do Solicita e em “Petigao inicial”, conforme mostrado na Figura 1 deste
manual.

Na tela mostrada na Figura 2, buscar pelo codigo de assunto 12324 - Gas
Medicinal - Solicitacao de inclusao, alteracao ou exclusao na Lista de Gases
Medicinais Sujeitos a Notificagdo e clicar sobre a seta ao lado do assunto, tal como
mostrado na Figura 3 deste manual.

Na tela seguinte, anexe os documentos solicitados, conforme checklist do assunto
e siga os procedimentos de validagao e de envio de petigao, conforme explicados
na secao 6.6 deste manual.

Apdbs o protocolo do expediente, a empresa devera aguardar manifestacao da
Anvisa quanto a solicitacao.

8. REGISTRO DE GASES MEDICINAIS
8.1. Preenchimento do formulario
Para iniciar a solicitagao de registro de gases medicinais, assim como para as

notificagdes, é necessario entrar no sistema Solicita, acessar a aba de rascunhos
e clicar no botdo “"Novo” selecionando a opgao “Peticao Inicial” (Figura 49).
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Figura 49 - Inicio do peticionamento no sistema Solicita.

Na nova guia aberta no navegador, na secdo de Dados gerais da peticdo,
selecione a opcdo Medicamento para o item Atividade/Tipo de produto e/ou
pesquise por Gas Medicinal - Registro de Medicamento no item Descricao,
conforme Figura 50.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Medicamento v
Servico
v
Codigo Descrigdo

GAS MEDICINAL - Registro de Medicamentc

Figura 50 - Busca do assunto de registro de gases medicinais.

O assunto de registro de gases medicinais também pode ser encontrado
digitando-se o niumero 12295 no campo “Cddigo”.

Clique sobre o botdo Pesquisar e a opgao do assunto 12295 - Gas Medicinal -

Registro de Medicamento aparecerd na mesma tela. Selecione-a, clicando
sobre a seta indicada na Figura 51.



." MEDICAMENTOS MANUAL DO USUARIO PARA NOTIFICAGAO E REGISTRO DE GASES MEDICINAIS

selecione o assunto

Athvidade/Tipo de
Cédigo Produto Descricio

Medicamento GAS MEDICINAL - Registro de Medicamento O

Figura 51 - Selegcdao do assunto de registro de gases medicinais.

ABaixe os modelos de formulario de peticao disponiveis na tela principal do
formulario de peticionamento no Solicita (campo “Modelos de formulario”) e
preencha-os de acordo com o vocabulario controlado de formas farmacéuticas,
vias de administracao e embalagens de medicamentos e com o manual de
preenchimento do formuldrio de peticdo de medicamentos (ver Figura 19).

8.2. Anexos, validacao, salvamento e envio do formulario de registro de
gases medicinais.

O peticionamento da solicitacao de registro requer a anexagao dos documentos
previstos para o cédigo de assunto de registro de gases medicinais.

A A inclusdo de anexos no formuldrio de registro de gases medicinais se da
como mostrado no item 6.5 deste manual.

A validagdo, o salvamento e o envio do formulario de peticionamento do

registro de gases medicinais seque a mesma dinamica do formulario de
notificacao dessa categoria de produtos (ver item 6.6 deste manual).

Para os peticionamentos de solicitagdes de registro, o recebimento da mensagem
no sistema Solicita mostrada na Figura 43 é indicativo de que a peticao de
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registro entrou na fila de solicitacdes de registro de gases medicinais, conforme
filtros de busca mostrados na Figura 52 (acessivel por meio do link
https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/).

Consultas / Fila de anélise

Para consultar quais assuntos de peticao e situagdes documentais fazem com que um expediente seja inserido em uma das filas consulte o painel: Relacéo de Filas,
Assuntos e Situagdes Documentais disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacees-analiticas

Area de interesse

Medicamento v

Fila

REGISTRO v

Subfila

Gases Medicinais v

Hmpar

Figura 52 - Portal de consulta de filas de analise.

APerceba gue o cadastro das apresentagdes comerciais de uma solicitacao de
registro de gas medicinal, diferentemente das notificacdes, ndo é feito no
momento do peticionamento pela empresa, mas sim pela unidade organizacional
responsavel pela analise da peticdo de registro. Por isso, é de extrema
importancia atentar-se para o preenchimento dos formuldrios de peticao, posto
gue é com base nesses formularios que os dados do produto serdo cadastrados
pela Anvisa.

9. MUDANCAS POS-REGISTRO DE GASES MEDICINAIS

AAS atualizagbes na notificagdo devem ser feitas por meio de nova notificagao
com concomitante cancelamento da notificacdo mais antiga.

Para os gases medicinais registrados, ha uma variedade de assuntos de mudangas
pds-registro que podem ser peticionados, nos termos da RDC n° 870/2024.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de mudanca pds-registro de gases
medicinais, € necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botdao “Novo”
selecionando a opcdo “Peticdo Vinculada a Processo Ja& Existente”, conforme

Figura 53.
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Figura 53 - Inicio de solicitacao de peticionamento de peticao secundaria no sistema Solicita.

Na nova guia aberta, na secao de Dados gerais da peticao, clique na lupa (ﬂ)
ao lado do campo “Peticao origem” (Figura 54).

Dados gerais da petigcdo

Petigao origem *
Assunto *

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

Figura 54 - Dados gerais do formulario de peticao secundaria no sistema Solicita evidenciando o
campo de peticdao origem.

Na tela sobreposta, pesquise o processo por seu nimero, por seu assunto ou por
seu numero de expediente. Ao clicar no botdao “Pesquisar”, aparecera a lista de
processos logo abaixo das caixas de busca (Figura 55).

Selecione a peticao desejada

Processo Assunto Expediente

Ao clicar aqui, aparecerd a lista
abaixo.
.
Processo Assunto Expediente Data de Entrada

XXXKHKKXK XRXKHXKKRKKKK XXXKKAXKKXX XXKAKKAKXKKK ) @

Figura 55 - Busca de processos de peticoes primarias no Solicita.

Cliqgue na seta ( i ) para escolher o processo de registro ao qual a peticao

secundaria estara vinculada.
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De volta ao formulario principal, ainda na secdo de “Dados gerais da peticdo”,

cligue agora sobre o botao de lupa (ﬂ) que estd ao lado do campo de assunto,
para pesquisar o assunto da peticao pds-registro desejada (Figura 56).

Dados gerais da peticao

Peticdo origem *

Produto

Assunto * [
Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

Figura 56 - Dados gerais do formulario de peticao secundaria no sistema Solicita evidenciando o
campo de Assunto.

Na tela sobreposta, busque o assunto de peticao por seu cddigo, assunto ou digite
na descricdo do assunto “Gas Medicinal” para visualizar a lista de todas as opcdes
de assunto de peticdes secundarias dessa categoria (Figura 57). Na lista que
aparecera abaixo das caixas de busca, escolher o assunto desejado, clicando

’ +
sobre o icone da seta azul ( ).

Selecione o assunto

A ——
|:> |:> GAS MEDICINAL
167100

Figura 57 - Busca de assunto da peticdo secundaria.

O =

A lista de cédigos de assunto de peticdes secundarias que podem ser vinculadas
a um processo de registro de gas medicinal estd exposta no Quadro 2:
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Quadro 2 - Cédigos de assunto de peticoes secundarias vinculaveis a um processo de

registro de gas medicinal.

Codigo |Descricao do assunto

12296 Gas Medicinal - Alteracdo ou Inclusao de Local de Fabricacdo ou de
Envase

12297 Gas Medicinal - Exclusao de Local de Fabricacdo ou de Envase

12298 Gas Medicinal - Aditamento

12299 Gas Medicinal - Alteragao dos Processos de Produgdao ou de Envase

12300 Gas Medicinal - Alteracao de Teste, Especificagcdao ou Método Analitico.

12301 Gas Medicinal - Inclusdao de Novo Acondicionamento

12302 Gas Medicinal - Inclusdao de Nova Apresentacdo Comercial

12303 Gas Medicinal - Alteracao de Posologia

12304 Gas Medicinal - Ampliacao de Uso

12305 Gas Medicinal - Inclusao de Indicacdo Terapéutica

12306 Gas Medicinal - Inclusao de Nova Concentragao para Misturas

12307 Gas Medicinal - Alteracao de Nome Comercial

12310 Gas MeFIi_cinaNI - Histér?co de Mudangas do Produto (HMP) com inclusao
de modificacao exclusiva de HMP

12311 Gas Medicinal - Renovacao de Registro

12312 Gas Medicinal - Solicitacao de correcao de dados na base

12313 Gas Medicinal - Retificacdo de publicacdo - ANVISA

12314 Gas Medicinal - Retificacao de publicacao - Empresa

12315 Gas Medicinal - Recurso Administrativo




." MEDICAMENTOS MANUAL DO USUARIO PARA NOTIFICAGAO E REGISTRO DE GASES MEDICINAIS

Gas Medicinal - Notificacao de descontinuacao definitiva de fabricacao

12316 . ~
ou importagao

GAS MEDICINAL- Notificacdo de descontinuacdo temporaria de

12317 N . ~
fabricacdo ou importacao

12318 Gas Medicinal - Notificacdo de reativacao de fabricacdo ou importacao

12319 Gas Medicinal - Alteracao de rotulagem

12320 Gas Medicinal - Alteracdo de texto de bula

12321 Gas Medicinal - Notificacao de alteracdo de rotulagem

12322 Gas Medicinal - Notificagao de alteracdo de texto de bula

Gas Medicinal - Histérico de Mudancas do Produto (HMP) sem inclusdo

12323 de modificacao exclusiva HMP

Em seguida, de volta a tela do formulario principal, insira os anexos solicitados
para a peticao de acordo com o checklist apresentado.

— - Y o
Os formularios de assuntos de peticao secundaria possuem as mesmas

dinamicas de fluxo para a inclusao de anexos, validacdo e envio descritas nas
secoes 6.5 e 6.6 deste manual.

10. CANCELAMENTO DA NOTIFICACAO OU DO REGISTRO DE GASES
MEDICINALIS.

Os cancelamentos da notificacdo ou do registro de um gas medicinal ou mesmo
de determinadas apresentacdes de um gas medicinal notificado ou registrado
devem ser solicitados a Anvisa por meio de protocolo de peticdao secundaria.
Para realizar esses protocolos, siga os passos descritos na secao 6.7 (para a
notificacdo) e secao 9 (para cancelamentos de registro) deste manual, mas
buscando por um dos assuntos listados no Quadro 3:

Quadro 3 - Lista de assuntos de cancelamentos de notificacao e de cancelamentos de
registro de gases medicinais.
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Codigo | Descricao do assunto

12325 Gas Medicinal - Cancelamento de Notificagdo do Produto

Gas Medicinal - Cancelamento de Notificacdo da Apresentacao
Comercial

12308 Gas Medicinal - Cancelamento de Registro de Apresentacdo

12309 Gas Medicinal - Cancelamento de Registro do Produto

Perceba que os assuntos de cancelamento de notificagdao do produto e de
cancelamento de registro do produto contemplam todas as apresentagoes
comerciais ativas do gas medicinal. ]Ja os assuntos de cancelamento de notificagao
da apresentacao e de cancelamento de registro da apresentagao sao pleitos em
que devera permanecer ativa pelo menos uma apresentagao comercial do gas
medicinal.

Apds o protocolo da solicitagdo, a empresa devera aguardar o cancelamento do
registro ou da notificacao pela Anvisa.

11. CONSULTA DO EXTRATO DO PETICIONAMENTO DA
NOTIFICACAO, DO REGISTRO OU DA MUDANCA POS-REGISTRO.

No Solicita, é possivel consultar os dados cadastrados no formulario e os anexos
inseridos para cada peticao submetida. Clique na aba “Processos”, indicada pela
seta vermelha de numero 1 na Figura 58. Serd exibida, na mesma tela, uma
lista de todas as peticoes submetidas.
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Figura 58 - Acesso a lista de processos peticionados no Solicita.

Na ultima coluna de cada processo (“Ac¢des”), ha o icone de uma pasta (“Detalhar
processo”), indicada na Figura 58 pela seta vermelha de nimero 2. Clique nesse
icone e sera aberta uma nova guia com os dados da peticao, conforme Figura
59.
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Figura 59 - Impressao de extrato de peticdao no Solicita.

Nessa tela, cligue no botdo “Imprimir Extrato” e serd gerado um arquivo com os
dados cadastrados no formulario e o nome dos arquivos anexados.

12. CONSULTA DAS NOTIFICACOES E DOS REGISTROS DE GASES
MEDICINAIS NO PORTAL DA ANVISA

O comprovante de protocolizacao acessivel no Solicita exibe o numero de
expediente e o nUmero de processo vinculado a peticdo de notificacdo, de registro
ou de mudanca pdés-registro do gas medicinal. De posse de pelo menos um desses
numeros, é possivel consultar detalhes do processo no portal de Consultas da
Anvisa, com informagoes abertas para o publico em geral:

https://consultas.anvisa.qgov.br/#/documentos/tecnicos/
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Da mesma forma, para consulta do gas medicinal notificado ou registrado, acesse
o link abaixo:

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



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

." MEDICAMENTOS MANUAL DO USUARIO PARA NOTIFICAGAO E REGISTRO DE GASES MEDICINAIS

13. GLOSSARIO

Apresentacao comercial - cada uma das opcdes em que o gas medicinal é
disponibilizado no mercado, considerando as caracteristicas de volume,
concentragdo, acondicionamento e forma farmacéutica;

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF) - documento emitido pela
Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas
de Fabricacao de gases medicinais dispostas na Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n©° 658, de 30 de marco de 2022, e Instrugao Normativa - IN n° 129, de
30 de margo de 2022, ou outra(s) que vier(em) a lhe(s) substituir;

Embalagem primaria - embalagem que mantém contato direto com o
medicamento;

Embalagem secundaria - embalagem externa do produto, que esta em contato
com a embalagem primaria ou envoltdrio intermediario, podendo conter uma ou
mais embalagens primarias;

Fabricante - estabelecimento responsavel por quaisquer das etapas de
fabricacdo do gas medicinal, inclusive o envase em cilindros ou tangues
criogénicos;

Gas componente - cada um dos gases que compdem o gas medicinal;

Gas medicinal - gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir
doengcas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagndstico
médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungoes fisioldgicas;

Gas medicinal sujeito ao registro - gas medicinal enquadrado como
medicamento ndo relacionado na lista de gases medicinais sujeitos a notificacao;

Guia de Recolhimento da Uniao (GRU) - Guia de Recolhimento da Uniao
instituida pela Secretaria do Tesouro Nacional e utilizada no ambito da Anvisa
como forma de recolhimento, integral ou complementar, da receita proveniente
do recolhimento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), realizada
pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), nos termos do artigo 23
da Lei n© 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como para a retificagao de dados
ou informacodes a respeito da arrecadacgao;
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Nome do gas medicinal - denominacdo do gas conforme nomenclatura DCB,
seguida pelo complemento "medicinal" e, no caso de misturas de gases, seguida,
ainda, pela concentracao volume/volume de cada um dos gases componentes;

Nome comercial - nome de marca ou de medicamento atribuido ao gas
medicinal pela empresa notificadora ou detentora do registro;

Notificacdo de gases medicinais - comunicacdo a Anvisa da fabricacao,
importacao ou comercializacao dos gases medicinais relacionados na lista de
gases medicinais sujeitos a notificacao;

Peticao - toda e qualquer solicitacdao apresentada para a ANVISA, da qual resulte
sua manifestacao, seja na abertura de processo, seja quando vinculada a
processo ja existente;

Planta de separacao de gases do ar atmosférico (Air Separation Unit - Air
Separation Unit) - Instalacdo industrial onde se capta o ar atmosférico e, por
meio de processos de purificagao, limpeza, compressao, resfriamento, liquefagao
e destilagao, realiza seu fracionamento, de modo a obter e isolar os gases
oxigénio, nitrogénio e argonio;

Transacgao - codigo que identifica a operacgao realizada pelo Agente Regulado no
Sistema de Peticionamento.
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