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NOTA TECNICA N° 001/2026 — MED/DVS/CEVS

Dispbe sobre o licenciamento sanitario de
estabelecimentos que realizam as atividades de
distribuicao, armazenagem, transporte e
dispensacéo de gases medicinais

1. Fatos:
A presente Nota Técnica foi elaborada para orientar as Autoridades Sanitarias do
Estado do Rio Grande do Sul quanto aos aspectos relacionados ao licenciamento
sanitario de estabelecimentos que realizam as atividades de distribuicdo, armazenagem,

transporte e dispensagao de gases medicinais.
2. Analise:

Gases medicinais sdo medicamentos apresentados nas formas de gas comprimido,
gas liquefeito ou liquido criogénico, isolados ou associados entre si. S&do utilizados em
diversas aplicacdes terapéuticas, tais como: anestesia e analgesia (6xido nitroso), terapia
de inalacdo (oxigénio), tratamento da hipertensdo pulmonar (6xido nitrico) e em

procedimentos cirdrgicos (6xido nitroso e gas carbonico)’.

Tendo em vista a necessidade de regulamentagao de toda a cadeia de distribuicdo
dessa classe de produtos, a Anvisa publicou, em 11 de julho de 2024, a RDC n°
887/20242, que dispde sobre as boas praticas de distribuigdo, armazenagem, transporte e

dispensacéo de gases medicinais, com prazo de 24 meses para entrada em vigor.
Nesse sentido, para fins de licenciamento sanitario orientamos que seja seguido o
seguinte fluxo:
1. Para concesséao de Autorizagéo de Funcionamento (AFE) e Alvara Sanitario, deve
ser realizada inspegao no estabelecimento com base nos critérios elencados na

RDC n° 16/20143 e na RDC n° 887/20242, de acordo com as atividades a serem

exercidas, seguindo o modelo de relatorio disponivel no site da Anvisa;
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2. O envio do Relatério de Inspecao deve seguir as orientagdes do POP-O-SNVS-
023",

3. Com a publicacdo da AFE, deve ser seguido o disposto na Portaria SES/RS n°
461/2019°.

No que tange a competéncia para a fiscalizacao e licenciamento sanitario desses

estabelecimentos, devem ser consultadas as pactuagcdes de descentralizagdes
administrativas quanto as ag¢des de vigilancia sanitaria, conforme previsto nas Resolucdes
n° 250/2007° e n° 220/2022" — CIB/RS.

Em relagéo a Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE), sugerimos
que os estabelecimentos utilizem os cddigos apropriados para essa classe de produto,

tais como:
e 4644-3/01 — Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano;

e 4771-7/01 — Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagao

de férmulas;

e 4930-2/01 — Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e

mudancas, municipal;

e 4930-2/02 — Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e

mudancas, interestadual e internacional.
3. Conclusoes:
Com o exposto, conclui-se que:

1. Gases medicinais sdo considerados medicamentos e toda a sua cadeia de
distribuicdo deve ser licenciada, seguindo o disposto nas RDCs n°® 16/2014 e
n°® 887/2024;

2. A competéncia pela fiscalizagcdo e pelo licenciamento sanitario desses
estabelecimentos deve considerar as pactuagcbes de descentralizacéo

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