OESTEFORTE

GASES, BATERIAS, FERRAMENTAS E EPI
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EXCELENTiISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO MUNICIPIO DE POSSE - ESTADO DE GOIAS.

OESTE FORTE LTDA. EPP, regularmente inscrita no CNPJ/MF sob n® 03.365.682/0001-24, com sede na
Avenida Enedino Alves da Paixdo, n° 1598 - Caixa Postal — 115, Bairro Santa Cruz, Tel. (77) 3628-5262,
Luis Eduardo Magalhdes — Estado da Bahia , CEP- 47.850-000, neste ato representada pelo sécio
administrador MARCIO MESSIAS MENEZES, brasileiro, casado, empresario, portador da cédula de
identidade RG n° 558164285 SSP/BA, regularmente inscrito no CPF/MF sob n° 675.558.295-68, vem
presenca de Vossa Exceléncia, interpor

RECURSOS CONTRA DECISAO DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

proferida no pregéo presencial n.° 053/2018, aberta pelo fundo municipal deste municipio de Posse -Go, pelos
motivos de fato e de direito a seguir aduzidos.

DOS FATOS

1. Com fundamento nas disposicdes contidas na Lei n.° 8.666/93 e demais alteracdes, o fundo municipal de Posse
Estado da Goias, abriu procedimento licitatério - na modalidade Pregéo Presencial, do tipo menor preco por item
(n.° 053/2018) - para a aquisicao de gases medicinais comprimidos em cilindros em regime de regime de comodato,

destinados ao atendimento dos érgéos da secretaria municipal de saude.

2 No dia 12 de dezembro do corrente ano - apés o julgamento da documentacéo, apresentacéo das propostas,
inicialmente a Comissdo Permanente de Licitagdo declarou a recorrente habilitada para o certame, contudo, ao final
abril prazo para recurso sob o fundamento que a recorrente ndo havia apresentado os itens 6.2.13 e 6.2.14 do
edital, os qual versam sobre a documentacéao necessadria a habilitacdo, verbis:

"6.2.13 — Certificado do farmacéutico responsavel’;

“6.2.14 — Comprovante da autorizagdo de funcionamento da empresa participante da liciftaggo, junto ao ministério

—da saude, através da agencia nacional de vigilancia sanitaria ( ANVISA). o L
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3. A decisdo da respeitavel Comissdo Permanente de Licitagdes, conforme anotado, fundamenta-se
especificamente na né&o apresentagéo dos documentos retro mencionados.

DO DIREITO
Com a devida venia, a decisdo da ilustre Comissao € insustentavel, senéo vejamos:

"A documentagdo - consoante ensina o saudoso Hely Lopes Meirelles - € o conjunto de comprovantes da
capacidade juridica, da regularidade fiscal, da capacidade técnica e da idoneidade financeira que se exige dos
interessados para habilitarem-se na licitagao". (Licitacdo e Contrato Administrativo, RT, 82 ed. p. 119).

A Recorrente possui todos estes atributos legais, tanto que em reiteradas oportunidades vem participando de
procedimentos licitatorios, alguns dos quais em outros municipios.

No que se refere ao item 6.2.13, a Recorrente € isenta, e em seu alvara sanitéario esta claramente demonstrado no
campo responsavel técnico “ NAO SE APLICA” conforme resolugdo RDC 70 de 01.10.2008 ( EM ANEXO). Este
documento faz prova inequivoca de que a Recorrente encontra-se regularizada, sendo desnecessaria a
apresentacéo do Certificado do farmacéutico responsavel, uma vez que apenas revende e transporta o produto, e
para tal, se encontra plenamente qualificada pelos érgéos competentes.

Sobre o item 6.2.14 a RDC 32/2011 ( EM ANEXO), dispde sobre a autorizagdo de funcionamento de empresa
fabricantes e envasadoras de gases medicinais, portanto, a recorrente néo se enquadra, apenas revende e
transporta o produto, e como dito anteriormente se encontra apta e regularizada para tal.

A Licitagdo, consabido, constitui-se num procedimento administrativo tendente a selecionar a proposta mais

_vantajosa para a Administragdo Publica em suas aquisicdes. Por 6bvio, quanto mais participantes houver, mais e
.nelhores serdo as possibilidades da Administragéo firmar contratos que melhor atendam os seus interesses, e de
consequéncia, o interesse publico.

Em razao disto, os administradores publicos ndo podem se deixar levar por rigorismos inuteis e preciosismos
técnicos, pois que apenas retardam e oneram o processo de selecao.

Com a habitual precisdo, Hely Lopes Meirelles ensina que:

“A orientacdo correta nas licitacées & a dispensa de rigorismos inateis e a ndo exigéncia de formalidades e
documentos desnecessarios a qualificagdo dos interessados em licitar [...] E um verdadeiro estrabismo publico, que
as autoridades superiores precisam corrigir, para que os burocratas ndo persistam nas suas distor¢oes rotineiras
de complicar aquilo que a legislagéo ja simplificou [....] Os administradores publicos dev: /e\m t&r sempre prisgée que

e
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Fj DESTEFORTE

GASES, BATERIAS, FERRAMENTAS E EPI

o formalismo indtil e as exigéncias de uma documentag&o custosa afastam muitos licitantes e levam a Administracéo
a contratar com uns poucos, em piores condi¢des para o Governo" (ob. cit. p. 121 - grifos nossos).

Ora, Senhor pregoeiro, convenhamos que ndo tem qualquer sentido légico exigir um documento quando aqueles
apresentados atenderem a contento. Tanto isto € verdade que a Recorrente faz juntar novamente, nesta
oportunidade, cépia do alvara sanitario que claramente demonstra, nao aplicar responsavel técnico, por tanto, se
ndo se aplica, é isenta a presenca de farmacéutico para o estabelecimento recorrente, e ainda, o 6érgao compete
pela expedicdo do Alvara Sanitario, deixa observado que esta em conformidade com a RDC n°® 70/2008 que dispde
sobre a notificacéo de gases medicinais.

~iversos sdo os procedimentos licitatorios que contaram com a participacé@o da Recorrente, e quando proclamada
vencedora, ela cumpre fielmente o contrato administrativo.

DOS PEDIDOS

Isto posto, a Recorrente aguarda serenamente que as razdes ora invocadas sejam detida e criteriosamente

analisadas, e ao final, seja dado provimento ao recurso para o fim de declarar a Recorrente classificada na
Concorréncia Publica n° 053/2018 desta Secretaria.

Nesses Termos,

ede Deferimento.

luis Eduardo Maga | 13 de dezembro de 2018.
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GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA

ot : ¥ j o 028/2018
) | gggﬁgéggl‘\\ %ﬁ SS%DE SUPERINT. DE VIGILANCIA E ALVARA Alv. N
KA | preToRA e oo  controLe sauTano | | SANITARIO | |vaidade | 1011172019
O Coordenadordo  NUCLEO REGIONAL DE SAUDE — NRS OESTE de acordo com a
Legislacéo Sanitaria vigente e conforme Processo n° 112/2018 , concede licenca de Funcionamento a:
Razéo Social / Nome:
OESTE FORTE LTDA - EPP i
Nome Fantasia: CNPJ / CPF
OESTE FORTE 03.365.682/0001-24
Endereco:
AVENIDA ENEDINO ALVES DA PAIXAO, 1598
3airro/ o
SANTA CRUZ LUIS EDUARDO MAGALHAES- BA
Responsavel Legal: CPF
MARCIO'MESSIAS DE MENEZES 675.558.295-68
Responsavel Técnico: N° Registro no Conselho
NAO SE APLICA e
r Observacoes:

Alvara Sanitario concedido para dispensardao de GASES MEDICINAIS, conforme
Resolugdo RDC n° 70 de 01/10/2008.

BARREIRAS/BA, 26 DE SETEMBRO DE

MUNICIPIO

040 823 4428

CoorBERADOR — NRS OESTE




1.963 ( HUM MIL NOVECENTOS E SESSENTA E
Fol paga a Importdncia de R$ TRES REAIS ).
Cenforme conhecimento n° 180592 Datadode 17 / 09 / 2018
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RESOLUCAO-RDC N° 32, DE 5 DE JULHO DE 2011
Dispde sobre os critérios técnicos para a concessdo de Autorizagdo de

Funcionamento de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

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

a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag@o:

Art. 1° Fica aprovada a resolugdo que dispoe sobre os critérios para a concessdo de

Autoriza¢do de Funcionamento de Empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais.
CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

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

empresa.

Pardgrafo unico. Entende-se por gases medicinais um gds ou uma mistura de gases
destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos ou administrados a humanos para fins de

diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiol6gicas.
CAPITULO Il
DA INFRAESTRUTURA FISICA E PROCEDIMENTOS GERAIS

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

eficdcia, devendo possuir:

I - autorizagio ou licenga de Orgdos competentes para funcionamento, referente a

localizagdo, A prote¢do ambiental e a seguranga das instalagoes;

II - aprovagéo prévia pelo Orgio de Saide Municipal/Estadual dos projetos das plantas dos
edificios e documento comprobatério (parecer técnico ou relatério) da inspecdo posterior 2

execugdo dos projetos;

III - restaurante/refeitério (caso exista) localizado em érea separada das firgas produtivas e

de controle de qualidade e mantido em condigoes higiénicas adeq‘ygcg;as;3 = l0001-2 Al
"INSC ST 51 468 493 -
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IV - 4rea utilizada para a realizagdo das refei¢des que nao ofereca riscos para a qualidade

dos produtos, caso inexista restaurante/ refeitério;

V - vestidrios masculinos e femininos que apresentem condi¢des higiénico-sanitdrias

adequadas;

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

mantidos em condi¢des higiénicosanitdrias adequadas;

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

maneira adequada e em niimero suficiente;

VIII - programa de prevengdo de riscos ambientais (PPRA) estruturado nos termos das

normas regulamentadoras vigentes publicadas pelo Ministério do Trabalho;

IX - organograma definindo a estrutura organizacional e procedimentos que estabelegam e
enumerem as atribuicdes e obrigagdes dos responséveis pelas 4dreas de producdo, sistema da

qualidade (controle de qualidade e garantia da qualidade);

X - programa de treinamento que considere tanto os funciondrios préprios da empresa
quanto os terceirizados que atuem nas atividades de produgdo/fabricagdo e que aborde assuntos
relacionados as Boas Priticas de Fabricacdo de Gases Medicinais, nogdes de microbiologia e

higiene pessoal; €
XI - sistema formal de controle de mudangas.
CAPITULO III
DO ARMAZENAMENTO
Secdo 1
Das Condigoes Externas

Art. 4° As estruturas exter nas das edificagdes dos almoxarifados, quando existirem, devem
apresentar as seguintes condigoes, de forma a niio oferecer riscos de contaminagdo aos produtos e

materiais armazenados:
I - bom estado de conservagao;

1 - arredores limpos, isentos de fontes de contaminagdes ambientais;

—

III - vias de acesso limpas; e

IV - protegiio por meio de programa permanente de controle de pragas tro& ‘3‘11“‘3“'1
2/0001-2
a r-03 3 %C EST 51 468 493
i OESTE FORTE LTDA
Av. Enedinc Alves da Paix@o. n °1598

= 850- 000
Santa Cruz CEP 47.
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Das Condi¢Oes Internas

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

apresentar as seguintes condigdes:

I - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservacio e condi¢des higiénico-sanitdrias

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

Il - ventilagdo, iluminagdio e temperatura nas intensidades adequadas de forma a ndo
configurar risco de acidentes e comprometimento da execucgdo das operagdes, bem como para a

manutengdo da qualidade e integridade das matérias-primas, materiais e produtos;
IV - instalagdes elétricas em bom estado de conservagao, seguranga e identificagdo;

V - instalagdo de equipamentos de seguranca para combate a incéndios, de acordo com o

projeto aprovado pelo 6rgdo competente; €

VI - 4reas identificadas ou sistemas de identificagdo que garantam a separagdo dos
diferentes materiais (ex.: cilindros cheios e vazios, etc.) e produtos (gases medicinais e ndo

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

Art. 6° As dreas de recepgdo e armazenamento de matérias primas, materiais impressos,
materiais de acondicionamento, de produtos a granel e acabados e de materiais explosivos €

inflamdveis, devem:

I - disponibilizar procedimentos operacionais padrdes escritos para a execugdo da recepgao,
inspegdo, identificagdo, controle de estoque ¢ armazenamento dos diferentes materiais

enumerados;

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

quarentena, antes da liberag@o pelo controle de qualidade; e

I1I - possibilitar o armazenamento seguro de produtos e materiais explosivos e inflamdveis,

de acordo com a aprovagdo do 6rgdo de seguranga competente.

CAPITULO V
A MENTO E ARMAZENAMENT P!
DA DEVOLUCAO, RECOLHIMENTO M% 3_% Bg_é@g}gﬁm
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Art. 7° As atividades de devolucio e de recolhimento de cilindros, tanques criogénicos
méveis e produtos do mercado devem ser executadas e gerenciadas de acordo com procedimentos
operacionais padrdes que contemplem, no minimo, a identificacio e a restri¢do da comercializagdo
ou incorporagdo ao processo produtivo antes de finalizada a investigacdo e tomada de decisdo

quanto a sua destinago final.

Pardgrafo dnico. Os cilindros, tanques criogénicos moéveis e produtos devolvidos e
recolhidos do mercado devem ser armazenados em dreas identificadas e de acesso restrito a

pessoas ndo autorizadas.
CAPITULO VI

DOS SISTEMAS DE AGUA

Art. 8° Em relagdio aos sistemas de dgua utilizados nas atividades de produg@o de gases

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

I - utilizar, no minimo, dgua de grau potdvel, naquelas operagdes de produgdo que tenham
impacto na qualidade do produto. Esta exigéncia ndo se aplica a dgua utilizada para refrigeracdo de

equipamentos;

11 - garantir a potabilidade da dgua de acordo com legislagdio vigente, mediante tratamentos,
coletas e andlises (fisico-quimicas e microbiolégicas peri6dicas), independentemente da fonte

(rede piiblica, pogos artesianos e outros);

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

periodicidade de suas realizagoes;

IV - manter em bom estado de conservagdo os reservatorios e tubulagGes utilizadas na
condugio da dgua potdvel, de forma a ndo comprometer o desempenho do processo produtivo e a

qualidade dos produtos; e

V - prover instalagdes e tratamentos para a eliminagdo/descarte de dguas servidas, sobras €
outros refugos oriundos do processo produtivo, de modo a atender as normas de seguranga €

vigilancia sanitdria e a ndo constituir fonte de degradagio e destruigdo do meio

ambiente.
CAPITULO VII
DAS AREAS PRODUTIVAS 01-24
0 -
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Art. 9° As 4reas produtivas devem apresentar as seguintes condicdes e estruturas:
I - bom estado de conservacio (isento de rachaduras, pinturas descascadas e infiltragdes);
II - boas condi¢des higiénico-sanitdrias e programa de controle de pragas e outros animais;

111 - arredores das dreas produtivas limpos, de forma a ndo oferecer riscos de contaminagao

aos produtos e materiais;

IV - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservagio e condi¢des higiénico-sanitdrias

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

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

matérias-primas, materiais e produtos;

VI - distribui¢io adequadamente dimensionada ao volume de operagdes, de forma a

permitir espago suficiente para circulagdo segura e eficiente de pessoas e materiais;

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

instalados em locais apropriados e devidamente identificados;

VIII - ventilag@o, iluminag@o e temperatura nas intensidades adequadas, de forma a ndo
configurar risco de acidentes e comprometimento da execugdo das operagoes, bem como para
manter aqualidade e integridade das matérias-primas, materiais e produtos; e IX - instalagoes
elétricas e tubulages de dgua potdvel, de dguas servidas e rejeitos, vapores, gases e ar comprimido

em bom estado de conservagio e devidamente identificadas.
Secdo 11
Dos Procedimentos

Art. 10. Com a finalidade de padronizagdo do comportamento dos operadores, execugao e
organizagdo das atividades produtivas e garantir a seguranga do processo e a qualidade dos

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

III - procedimentos operacionais padrdes e para a execucdo dos controles em processo,

dentre outras informacdes, definindo a fregiiéncia de realizaciio, e descrevendo gs métodos, 0s

materiais e os equipamentos utilizados;

. . ‘ R T , 1
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V - procedimentos operacionais padrdes escritos para a execuc@o de cada uma das etapas
de fabricacdio/produgdo, referenciando, dentre outras informagdes, as estagdes de trabalho, os

locais e os equipamentos utilizados;

VI - procedimentos operacionais padrdes escritos para a execugdo das operagdes de envase,

rotulagem, armazenamento e conservagao dos produtos;

VII - procedimento operacional padrdo escrito para a definicdo dos nimeros de lote dos

produtos (granel e acabados) fabricados;

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

assisténcia familiar;

IX - procedimentos operacionais padrdes escritos para a realizagdo das inspeg¢Oes em
cilindros e tanques criogénicos méveis, antes e apds seus respectivos enchimentos; teste
hidrostético de cilindros e teste de valvulas. Os cilindros, valvulas e tanques criogénicos moveis jé

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

X - procedimento operacional padrdo e local de armazenagem que permita a segregacdo de
cilindros vazios e cheios de gds medicinal e desse em relagdo aos gases de uso ndo medicinal ou

industrial;

X1 - procedimento operacional padrdo para a execugao da reconciliagdo e ou distribui¢@o de

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

XII - 4reas limpas, secas, bem ventiladas e livres de produtos e materiais explosivos e
inflamdveis para o armazenamento de cilindros, vdlvulas e tanques criogénicos méveis. Essas
4reas ainda devem ser cobertas ¢ protegidas de temperaturas extremas de forma a evitar acidentes e

proteger os materiais referenciados das intempéries e manter suas identifica¢des;

XIII - procedimentos operacionais padroes que descrevam as agdes efetivas adotadas de
forma a garantir que os cilindros e os tanques criogénicos méveis utilizados no enchimento
(envase) de gases medicinais, quando 0s mesmos ndo forem exclusivos para tal finalidade,
recebam tratamento prévio (inspecdo, testes, mudangas na identificacdo e pinturas) e que ndo haja

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

XIV - procedimentos operacionais padroes para a verificagdo e liberagdo das linhas de
produgio e envase antes das operagdes, de forma a evitar a mistura de materiais (inclusive
impressos) e a contaminagao/ contaminagio cruzada entre gases medicinais e entre esses € 0S gases

de uso nio medicinal ou industrial; e

AV - proceaimentos operacionais paaroes aescrevenao agoes ereuvas agotagas ae rorma a

garantir a ndo mistura e/ou a contaminagdo/ contaminagdo cruzada(pgirg SEcGBRAIOMNA
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esses e os gases de uso ndo medicinal ou industrial, quando as respectivas linhas de envase nao

forem exclusivas para um gés medicinal em especifico.
Secdo III

Das Qualificagdes, Calibragdes e Manutenges de Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos
de Medic@o e Validagoes

Art. 11. A empresa deve possuir programas de manutencio preventiva, de qualificagéo e/ou

calibragdio escritos e aprovados, para os equipamentos, aparelhos e instrumentos de medigao.

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

monitoramento dos processos) de processos produtivos e limpeza.
Secdo IV
Das Férmulas Mestres Padrdo e Dossiés de Produgdo

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

medicinais e liquidos criogénicos produzidos.

Art. 14. A empresa deve possuir dossié de produgdo aprovado para cada gds medicinal

fabricado. Os dossiés de produgdo devem possuir, no minimo, as seguintes informagdes:

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

tamanho do lote do produto;

Il - registros e informagdes que garantam a rastreabilidade em relagdo a quantidade e

identificagdo de matérias-primas e materiais e materiais impressos utilizados na produgdo;

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

criogénicos méveis envasados;
IV - relagdo dos equipamentos utilizados na produgio/envase de cada produto;

V - registro da data e hora de inicio e de término de todas as etapas de fabricag@o,

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

VI - identificacdo/assinatura do(s) operador(es) responsdvel( is) pela realizacdo €

supervisdo das etapas produtivas;

VII - registro de pardmetros criticos do processo produtivo e do prod omo temperatura,
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VIII - identificagio/assinatura do(s) operador(es) responsavel( is) pela limpeza das linhas e
estagdes de envase, recebimento, inspegio e esvaziamento dos cilindros e tanques criogé€nicos

méveis, previamente as operagdes de envase;
IX - registros dos resultados dos controles em processo executados;

X - registro da execugdo das verificagoes e calibragdes prévias dos equipamentos analiticos,
antes da condugdo dos testes de controle em processo, além de informagdesdo(s) gds(es) de

referéncia utilizado(s) nas verificagdes e calibragdes dos equipamentos analiticos;

X1 - registro das inspegdes e verificagdes de cilindros, vélvulas e tanques criogénicos, apos
o envase, de forma a garantir que os referidos recipientes contenham a quantidade correta do

produto e ndo apresentem vazamentos;

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

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

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

dos produtos; €

XV - registro de quaisquer ocorréncias de problemas e desvios do processo, com a
assinatura do responsdvel pela produgdo, atestando sua ciéncia e aprovagdo, para a realizag@o das
investigacoes e adogdo de agdes corretivas, considerando-se os procedimentos e instrugdes de
trabalho aprovadas e implementadas na empresa, de forma a manter e garantir a seguranga do

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

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

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

§ 1° As dependéncias do controle de qualidade devem ser mantidas organizadas e em

mrndioXan LigilAniana nnwmitbutinn adassiadan An Lavenn A XA Ancvarmwnanatbae ~ AnnfiakiliAnda Aan
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§ 2° O Sistema de Garantia da Qualidade deve ser independente da produgd@o.

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

a utilizagdo dos analistas.

§ 4° O nimero de equipamentos de protegdo coletiva deve ser adequado e estes devem estar

instalados em éreas identificadas e sem obstrug¢des de acesso nos casos de emergeéncia.

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

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

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

(semi-elaborados, a granel e acabados).

Art. 17. A empresa deve possuir padrdes e gases de referéncia para as andlises de matérias-
primas e produtos e calibragbes e verificacdes de equipamentos, aparelhos e instrumentos de
medida.

Parigrafo dnico. Os padrdes e gases de referéncia devem ser armazenados nas condigdes

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

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

fumar nas édreas produtivas.

Art. 19. A empresa deve possuir procedimentos operacionais padroes escritos e aprovados
para:
I - operagdes de amostragem, andlises, aprovagdo e reprova¢do de matérias-primas,

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

I - liberagdo ou reprovagdo de matérias-primas, materiais de embalagem, materiais
impressos e produtos (semi-elaborados, a granel e acabados) pelo responsével do controle de

qualidade; e

111 - operagdes, verificagdes e calibragoes dos equipamentos, aparelhos e instrumentos de

medida.
Secdo III
~~ 04 1"~ s~ ; N 1% ™ - x ' s~ ST, o I . e T 1" N7 _241
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Art. 20. A empresa deve possuir programas de manuten¢io preventiva, de qualificagdo e/ou

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

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

aprovados para a execugdo das validagoes das metodologias analiticas.
CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRAN SITORIAS

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

Art. 23. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitdria, nos termos da Lei No- 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

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

de regionalizagdo e hierarquizagio do Sistema Unico de Saide.
Art. 25. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ADVERTENCIA
Ege texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 70, DE 1 DE OUTUBRO DE 2008

Dispée sobre a notificagdo de Gases Medicinais

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em \ista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 20086, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, em reunigo realizada em 30 de setembro de 2008, e

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

Considerando as disposigdes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de
1977, acerca do sistema de Vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos;

Considerando a competéncia da Anvisa para regulamentar os produtos e senigos que envolvam risco 3 salde publica,
estabelecida no art. 8° da Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando que um gas medicinal € um gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos ou ad
ministrados a humanos para fins de diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiolégicas;

Considerando que a legislagdo em vigor, relativa ao registro de medicamentos, néo prevé as especificidades dos gases medici
nais,]

Adota a seguinte Resolug&o da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:
Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que trata da Notificagao de Gases Medicinais, nos termos do Anexo | desta Resolugéo.

Art. 2° Fica concedido o prazo de 39 (trinta e nove) meses a contar da data de publicagédo desta Resolugéo para que as
empresas fabricantes de gases medicinais procedam a devida adequag&o a esta legislagéo.

Art. 3° O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugéo e no Regulamento por ela aprovado constitui infragéo
sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civl, administrativa e penal
cabiweis.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |
REGULAMENTO TECNICO PARA A NOTIFICAGAO DE GASES MEDICINAIS

1. OBJETIVO

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

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

2.2 O disposto neste Regulamento nao se aplica & produgéo e ao manuseio dos gases nMd@iGnBG&H sﬁégalﬂeﬂ&'bgréq

2 8 s 5 2 - 68 493
uso préprio, os quais estéo sujeitos a legislagao especifica vigente. INSC E 51 4
P Ty OESTE FORTE/ATPA

3. DEFINICOES Av. Enedino Alves da Pgi&go.
Santa Cruz CEP 47§

L Luis Eduardo Ma

3.1 Para efeito deste Regulamento Técnico, s&o adotadas as seguintes definigdes:

2. 1.1 walliniau = ldiiyue - veisuiv CUIILEIHIUL ULl Teuipigl e ue ylanue puILle dllxauv paia v ual ISpUILe ue nyuiuus CHUYEIIvLS.
3.1.2 Cilindro - recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida em volume de agua que nao exceda 150 litros.

3.1.3 Gas ou liquido criogénico - gas refrigerado e liquefeito com ponto de ebuligdo menor ou igual a -150°C na pressé&o absoluta
de 101.3 kPa.
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3.1.4 Gas liquefeito - gas embalado sob press&do que é parcialmente liquido (g4s sobre um liquido) acima de -50°C.

3.1.5 Gases medicinais - gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos ou administrados a hu
manos para fins de diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas.

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

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

3.1.8 Notificagdo de Gases Medicinais - comunicagéo a autoridade sanitaria federal (Anvisa), por meio de petigéo eletrdnica
referente 4 fabricagdo, importagéo e comercializagédo dos gases medicinais relacionados no Anexo Il deste Regulamento. Tal
modalidade de notificagao aplica-se tdo somente a gases medicinais de uso consagrado.

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

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

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

3.1.12 Valwila - Dispositivo capaz de modificar a press&o ou vazéo (fluxo) de gases, ou de vacuo, seja no cilindro ou no sistema
centralizado.

4. DA NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS

4.1 Fica instituida a Notificagdo de Gases Medicinais mediante peticionamento eletronico conforme disposto neste Regulamento.
4.2 Para efeito deste Regulamento, sdo considerados gases medicinais passiveis da Notificagéo aqueles constantes no Anexo Il.
4.2.1 As informagdes padronizadas constantes no Anexo Il serdo publicadas em ato normativo proprio.

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

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

4.4 A Notificagdo néo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e das demais regu
lamentagdes sanitarias.

4.5 Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricagdo, de acordo com a legislagéo vigente, e que
estdo devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar os Gases Medicinais abrangidos por
este Regulamento, mediante a apresentagéo do certificado de Boas Praticas de Fabricag&o ou protocolo de solicitagao do pedido de
BPF com status satisfatério no banco de dados de Inspegéo da Anvisa.

4.6 Os gases medicinais e misturas de gases medicinais que contenham os mesmos componentes com diferentes
concentragdes s&o considerados produtos diferentes, para efeitos de notificagéo.

4.7 As misturas de gases medicinais elaboradas sob prescri¢@o médica estdo isentas de notificagdo desde que os gases com
ponentes da mistura sejam notificados e que sua elaboragado tenha a mesma qualidade dos gases medicinais notificados.

4.7.1 Nos gases medicinais elaborados sob prescri¢do deve constar etiqueta com a composigéo percentual, a identificagéo do
prescritor, senigo de salde no qual sera utilizado, nome do paciente, nome da empresa fabricante, responsawel técnico da empresa
fabricante, data de validade, condigdes de armazenamento, numero do lote e regularidade do controle de qualidade.

4.8 Os pedidos de Notificagéo seréo instruidos com os seguintes dados:

4.8.1 Descrigdo e composigéo do gas medicinala) Nome do gas ou mistura seguido do termo medicinal e nome comercial (se
aplicawel), conforme Anexo II;

0001-24
b) Concentrag&o do gas; \'b3?\gg é2§5211468 493{ .
) £
c) Nome do fabricante; OESTE FOR-“; - He1sos
Av. Enedino Alves da X 50- o
DS e e eomsarslalleeeBas sas wal oos ame lom da soedban santa Cruz CEP’ : BA _J

L Luis Eduardo Ma
e) Tipos de recipientes de armazenamento utilizados.

4.8.2 Métodos de controle de qualidade utilizados. Deve ser indicada a Farmacopéia de referéncia.
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4.9 A empresa deve adequar a rotulagem as informagoes exigidas no Anexo lll.

4.10 A bula deve conter, além da identificagdo do produto com a composigéo completa (em wolume percentual de gas), as in
formagdes minimas padronizadas conforme publicado em ato normativo proprio.

4.11 A Notificago sera concedida mediante os seguintes critérios:

4.11.1 A Notificagéo sera concedida exclusivamente para a empresa com autorizagd@o de funcionamento para fabricar e/ou im
portar medicamentos.

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

4.11.3 A licengadeve ser peticionada pelo assunto "NOTIFICAGAO DE GASES MEDICINAIS", mediante peticionamento
eletrénico.

4.11.4 Caso ocorra modificagdo em algum dos dados informados na Notificagdo, a empresa deve proceder a nova notificagé@o
para o produto e simultaneo cancelamento da anterior.

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

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

4.11.7 Sera disponibilizada, para consulta na pagina eletronica da Anvisa, a relagdo de empresas e gases medicinais notificados,
imediatamente apés a realizagao da notificagéo.

4.12 As informagbes apresentadas na Notificag&o s&o de responsabilidade da empresa e objeto de controle sanitario pela An-
visa.

4.13 As informagdes padronizadas do Anexo Il seréo publicadas em até 6 meses ap6s a publicagdo desta Resolugéo.
5. REFERENCIAS
5.1 Note for Guidance on Medicinal gases: Pharmaceutical Documentation - EMEA, 2002.

5.2 The authorisation of medicinal gases as medicinal products in the Netherlands - Document MEB-31-1 - Medicines Evaluation
Board - Netherlands, 2002.

5.3 Notificagao simplificada de medicamentos de baixo risco. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 199, DE 26 DE
OUTUBRO DE 2006, Anvisa.

5.4 Resolucién 1130 Gases Medicinales. ANMAT, 2000.
ANEXO Il
LISTA DE GASES MEDICINAIS DA NOTIFICAGAO

GAS INDICAGOES PRECAUGOES, POSOLOGIAE|CUID A D O S DE | INSTRUGOES | INCOMPATIBILIDADES
MEDICINAL CONTRA- ADMINISTRAGA | ARMAZENAMENTO | PARA USOE

INDICAGOES E (O MANUSEIO

REAGOES

ADVERSAS
Ar
medicinal
A r sintético
medicinal
Dioxido de
carbono
medicinal
(CO2)
Sinénimo:
gaag - -
Calvuinvu

(03.362 E%T
INSC

Nitrogénio | OESTE F RTE. LT?,};
medicinal | Al Enedino Alveg da Paix80. 7 s

. 47.850-000
santa Cruz CEP- 47. .
L Lu\?s Eduardo Magalhaes BA il
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(N2) "
Sinénimo:
azoto

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

Oxido
nitroso
medicinal
(N20) 50%
+ Oxigénio
medicinal
50%

Oxigénio
medicinal
(02)

ANEXO Il
MODELO DE ROTULAGEM DE GASES MEDICINAIS
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do gas medicinal ou mistura (conforme Anexo ll) - ndo é valido o sindnimo
Férmula quimica
Concentragdo do gas
Quantidade liquida em m?® ou em kg do produto
Forma farmacéutica
Via de administragéo
Nome da empresa titular do registro
Numero de CNPJ da empresa titular do registro
Enderego completo da empresa titular do registro
Fabricado por (quando for o caso)
Nome da empresa fabricante
Numero de CNPJ da empresa fabricante
Enderego completo da empresa fabricante
Envasado por (quando for o caso)
Nome da empresa envasadora
Numero de CNPJ da empresa envasadora

Enderego completo da empresa envasadora

- g e .- s - o gam e amy e ) aes . AP

Numero de Lote

Data de Fabricagéo
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Prazo de Validade

Notificado conforme Resolugéo (n°/ano)

Nome do Farmacéutico Responsavel e N° do Registro no CRF (Conselho Regional de Farmacia)
Condigdes de armazenamento, se aplicavel

Instrugdes sobre a manipulagéo correta e segura dos produtos

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

Cadigo de barras/ Numero Identificador do Produto

Satde Legis - Sistema de Legislagdo da Salde




o By O
G ves YOy 98L&
PR ¢ S ., =
b_g;”’ & Q-_:‘",-.- v ?'e

-



