Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 482, DE 19 DE MARGO DE 2021
(Publicada no DOU n2 53-C, de 19 de margo de 2021)

Altera o art. 72 da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 392, de 26 de maio de
2020  para prever  excepcionalidades
referentes a utilizagao de cilindros de oxigénio
ndo medicinal, utilizacido de rampas de
enchimento de cilindros industriais para o
enchimento de cilindros medicinais, e
utilizacdo de wunidades de envasamento
exclusivo de gases industriais para o
envasamento de gases medicinais.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que |Ihe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicagao.

Art. 12 O art. 72 da Resolugdao de diretoria Colegiada - RDC n2 392, de 26
de maio de 2020, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 72 Obedecidos os condicionantes do art. 32, os seguintes requisitos
técnicos previstos nas Boas Praticas podem ter o cumprimento excepcionalizado
temporariamente, de forma imediata apds sua notificacdo a Anvisa

(-..)

XIll. Ser utilizado cilindros de gases industriais para o enchimento de gas
medicinal em atendimento aos estabelecimentos de salde, desde que atendidos os
seguintes critérios e sem prejuizo das demais ag¢bes descritas no préprio
gerenciamento de risco da empresa:

a) que a fabricacdo, envase e rotulagem do gas medicinal esteja em
conformidade com todos os outros requisitos aplicaveis de BPF;

b) que componentes como valvula de cilindro; vélvula reguladora de
pressdo e fluxdmetro de gas estejam testados e aprovados;

c) que os cilindros até entdo dedicados a gases industriais sejam limpos
(submetidos a purgas) e, inclusive, inspecionados internamente, de forma eliminar o
risco de contaminacdo cruzada;
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d) que qualquer rotulagem existente no cilindro seja consistente com a
rotulagem de gds medicinal;

e) que a vdlvula do cilindro possua uma etiqueta ou etiqueta destacada
adicional ou préxima a vdlvula, instruindo os usudrios a ndo violar ou remover a
conexdo, a fim de evitar confusdes;

f) que os fabricantes/envasadores ndo distribuam cilindros reprovados nos
requisitos de seguranga;

g) que os registros sejam mantidos para identificar, reconciliar e recuperar
os cilindros que ndo estejam conforme os requisitos de coloragao no final da situagao
de emergéncia publica.

XIV. Serem utilizadas as unidades e rampas de envasamento exclusivo de
gases industriais para o envasamento de gases medicinais, sem a necessidade de
andlise de projeto arquiteténico e licenciamento sanitario pelas autoridades locais,
desde que a empresa:

a) Possua AFE;

b) Mantenha procedimento/sistema de gestdo de controle de mudancas
gue propicie a manutencdo da qualidade e seguranca dos produtos;

c) Implemente um procedimento validado para prevenir o refluxo da linha
industrial para a linha do gas medicinal, no caso da rampa." (NR)

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



