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NOTA TÉCNICA Nº 001/2026 – MED/DVS/CEVS 

 

Dispõe sobre o licenciamento sanitário de 

estabelecimentos que realizam as atividades de 

distribuição, armazenagem, transporte e 

dispensação de gases medicinais 

1. Fatos:  

A presente Nota Técnica foi elaborada para orientar as Autoridades Sanitárias do 

Estado do Rio Grande do Sul quanto aos aspectos relacionados ao licenciamento 

sanitário de estabelecimentos que realizam as atividades de distribuição, armazenagem, 

transporte e dispensação de gases medicinais. 

2. Análise: 

Gases medicinais são medicamentos apresentados nas formas de gás comprimido, 

gás liquefeito ou líquido criogênico, isolados ou associados entre si. São utilizados em 

diversas aplicações terapêuticas, tais como: anestesia e analgesia (óxido nitroso), terapia 

de inalação (oxigênio), tratamento da hipertensão pulmonar (óxido nítrico) e em 

procedimentos cirúrgicos (óxido nitroso e gás carbônico)1. 

Tendo em vista a necessidade de regulamentação de toda a cadeia de distribuição 

dessa classe de produtos, a Anvisa publicou, em 11 de julho de 2024, a RDC nº 

887/20242, que dispõe sobre as boas práticas de distribuição, armazenagem, transporte e 

dispensação de gases medicinais, com prazo de 24 meses para entrada em vigor.  

Nesse sentido, para fins de licenciamento sanitário orientamos que seja seguido o 

seguinte fluxo:   

1. Para concessão de Autorização de Funcionamento (AFE) e Alvará Sanitário, deve 

ser realizada inspeção no estabelecimento com base nos critérios elencados na 

RDC nº 16/20143 e na RDC nº 887/20242, de acordo com as atividades a serem 

exercidas, seguindo o modelo de relatório disponível no site da Anvisa; 

https://cevs.rs.gov.br/medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/modelos-de-relatorio-de-inspecao-para-afe/modelo-de-relatorio-para-importar-distribuir-armazenar-e-transportar.docx/view
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2. O envio do Relatório de Inspeção deve seguir as orientações do POP-O-SNVS-

0234. 

3. Com a publicação da AFE, deve ser seguido o disposto na Portaria SES/RS nº 

461/20195.  

No que tange à competência para a fiscalização e licenciamento sanitário desses 

estabelecimentos, devem ser consultadas as pactuações de descentralizações 

administrativas quanto às ações de vigilância sanitária, conforme previsto nas Resoluções 

nº 250/20076 e nº 220/20227 – CIB/RS.   

Em relação à Classificação Nacional de Atividades Econômicas (CNAE), sugerimos 

que os estabelecimentos utilizem os códigos apropriados para essa classe de produto, 

tais como:  

• 4644-3/01 – Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano;  

• 4771-7/01 – Comércio varejista de produtos farmacêuticos, sem manipulação 

de fórmulas;  

• 4930-2/01 – Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e 

mudanças, municipal;  

• 4930-2/02 – Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e 

mudanças, interestadual e internacional. 

3. Conclusões: 

Com o exposto, conclui-se que: 

1. Gases medicinais são considerados medicamentos e toda a sua cadeia de 

distribuição deve ser licenciada, seguindo o disposto nas RDCs nº 16/2014 e 

nº 887/2024; 

2. A competência pela fiscalização e pelo licenciamento sanitário desses 

estabelecimentos deve considerar as pactuações de descentralização 

administrativa realizadas entre o Estado do Rio Grande do Sul e os municípios; 

https://cevs.rs.gov.br/medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/compilado-procedimentos-SNVS/0023-pop-o-snvs-023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/compilado-procedimentos-SNVS/0023-pop-o-snvs-023
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3. O CNAE deve ser apropriado para essa classe de produto e para a atividade 

realizada pelo estabelecimento. 

 

 

Porto Alegre, 20 de janeiro de 2026. 
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