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v 1. 0 que sao gases medicinais?

Vv 2.Qual a diferenca de gases medicinais e outros gases, como os industriais?

v 3.0 que fago se eu encontrar um gas industrial sendo utilizado como gas medicinal?

v 4. Os gases medicinais sao regulados pela Anvisa?

N\

5. Quais sao as nhormas da Anvisa relacionadas aos gases medicinais?

A RDC n° 70/2008 estabelece o regulamento para a notificacao de gases medicinais e a lista de gases medicinais sujeitos a
notificacao, que sao gases medicinais de uso médico bem estabelecidos e cujas caracteristicas clinicas, fisicas e quimicas estao

descritas na literatura cientifica e compéndios farmacéuticos.

Os gases medicinais nao listados na RDC n°® 70/2008 devem ser registrados na Anvisa conforme critérios estabelecidos pela

RDC n° 753/2022, que trata do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos classificados como

Nnovos. %
A RDC n° 70/2008 fixou prazo de 39 meses apos sua publicacao para que as empresas do setor realizassem a notificacao
gases medicinais que produzem, porém, devido a dificuldade de algumas empresas em se adequar aos requisitos, o prazo foi
prorrogado pela RDC n°® 68/2011, e finalmente suspenso pela RDC n° 25/2015.

Dessa forma, atualmente, as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais nao estao obrigadas a notificar ou
registrar os gases medicinais, porem devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local

e autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias.

A Anvisa esta elaborando resolucao que atualizara a lista de gases medicinais, os procedimentos e prazos para a notificacao, e
definira critérios especificos para o registro, renovacao de registro e alteragdes pos-registro de gases medicinais. Em breve esta
proposta sera levada a consulta publica para contribuicao dos interessados.

6. Ja é possivel notificar gases medicinais? As empresas sao obrigadas a notificar?

7. As empresas fabricantes devem seguir as Boas Praticas de Fabricagao ?

8. Os Gases Medicinais devem apresentar bula?

9. E os gases nao listados no anexo Il da RDC n°® 70/2008?

10. As empresas que fabricam gases medicinais sao reguladas pela Anvisa?
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11. Posso desenvolver novos métodos analiticos para gases medicinais?
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