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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 Sanitaria, no uso da atribui¢cdo 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovada a resolucdo que dispde sobre os critérios para a concessdo de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Esta resolugdo estabelece os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais, para fins de autorizacdo de funcionamento de
empresa.

Paragrafo unico. Entende-se por gases medicinais um gas ou uma mistura de gases destinados
a tratar ou prevenir doencas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagndstico
médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas.

CAPITULO 11
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 fabricagdo e controle de gases medicinais com qualidade, seguranga e
eficdcia, devendo possuir:

I - autorizagdo ou licenga de 6rgaos competentes para funcionamento, referente a localizagao,
a protecdo ambiental e a seguranca das instalacdes;

II - aprovagdo prévia pelo Orgdo de Satde Municipal/Estadual dos projetos das plantas dos
edificios e documento comprobatorio (parecer técnico ou relatorio) da inspecao posterior a execucao
dos projetos;



IIT - restaurante/refeitorio (caso exista) localizado em érea separada das areas produtivas e de
controle de qualidade e mantido em condi¢des higiénicas adequadas;

IV - area utilizada para a realizagdo das refeicdes que ndo ofereca riscos para a qualidade dos
produtos, caso inexista restaurante/ refeitorio;

V - vestidarios masculinos e femininos que apresentem condi¢cdes higi€nico-sanitarias
adequadas;

VI - bebedouros de agua potavel, quando existentes, instalados em locais adequados e
mantidos em condi¢des higiénicosanitarias 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 preven¢do 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 estabelecam e
enumerem as atribuicdes e obrigacdes dos responsaveis pelas areas de produgdo, sistema da
qualidade (controle de qualidade e garantia da qualidade);

X - programa de treinamento que considere tanto os funciondrios proprios da empresa quanto
os terceirizados que atuem nas atividades de producao/fabricacdo e que aborde assuntos relacionados
as Boas Praticas de Fabrica¢do de Gases Medicinais, nogdes de microbiologia e higiene pessoal; e

XI - sistema formal de controle de mudangas.
CAPITULO III

DO ARMAZENAMENTO

Secao I

Das Condig¢des Externas

Art. 4° As estruturas externas das edificacdes dos almoxarifados, quando existirem, devem
apresentar as seguintes condi¢des, de forma a ndo oferecer riscos de contaminag¢do aos produtos e
materiais armazenados:

I - bom estado de conservacao;

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

IIT - vias de acesso limpas; e

IV - protecao por meio de programa permanente de controle de pragas e outros animais.
Secao II

Das Condig¢des Internas

Art. 5° As estruturas internas das edificacdes dos almoxarifados, quando existirem, devem
apresentar as seguintes condicdes:



I - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservacdo e condi¢cdes higi€nico-sanitarias
adequadas, mediante a existéncia de procedimentos de limpeza para o setor;

IT - tubulagdes e encanamentos de esgotos em bom estado de conservagao;

IIT - ventilagdo, iluminacdo e temperatura nas intensidades adequadas de forma a ndo
configurar risco de acidentes e comprometimento da execucdo das operagdes, bem como para a
manutencdo da qualidade e integridade das matérias-primas, materiais e produtos;

IV - instalagdes elétricas em bom estado de conservagdo, seguranca e identificagao;

V - instalacdo de equipamentos de seguranca para combate a incéndios, de acordo com o
projeto aprovado pelo 6rgao competente; e

VI - areas identificadas ou sistemas de identificacdo que garantam a separacdo dos diferentes
materiais (ex.: cilindros cheios e vazios, etc.) e produtos (gases medicinais € ndo medicinais) e
diferentes condi¢des (quarentena, aprovado, reprovado, etc.).

CAPITULO IV
DA RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE MATERIASPRIMAS

Art. 6° As areas de recep¢do e armazenamento de matériasprimas, materiais impressos,
materiais de acondicionamento, de produtos a granel e acabados e de materiais explosivos e
inflamaveis, devem:I - disponibilizar procedimentos operacionais padrdes escritos para a execucao
da recepgdo, inspe¢do, identificagdo, controle de estoque e armazenamento dos diferentes materiais
enumerados;

IT - possuir locais ou sistemas que restrinjam o acesso, por pessoas ndo autorizadas, e
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 inflaméaveis na condi¢dao de
quarentena, antes da liberagao pelo controle de qualidade; e

III - possibilitar o armazenamento seguro de produtos e materiais explosivos e inflamaveis, de
acordo com a aprovacao do 6rgdo de seguranca competente.

CAPITULO V
DA DEVOLUCAO, RECOLHIMENTO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS

Art. 7° As atividades de devolugdo e de recolhimento de cilindros, tanques criogénicos
moveis e produtos do mercado devem ser executadas e gerenciadas de acordo com procedimentos
operacionais padrdes que contemplem, no minimo, a identificacdo e a restricdo da comercializagao
ou incorporagdo ao processo produtivo antes de finalizada a investigacdo e tomada de decisdo quanto
a sua destinacao final.

Paragrafo unico. Os cilindros, tanques criogénicos moveis e produtos devolvidos e recolhidos
do mercado devem ser armazenados em dareas identificadas e de acesso restrito a pessoas nao
autorizadas.

CAPITULO VI
DOS SISTEMAS DE AGUA



Art. 8° Em relacdo aos sistemas de agua utilizados nas atividades de producdo de gases
medicinais e as instalacdes a eles relacionadas, a empresa deve:

I - utilizar, no minimo, agua de grau potavel, naquelas operacdes de producdo que tenham
impacto na qualidade do produto. Esta exigéncia ndo se aplica a agua utilizada para refrigeragdo de
equipamentos;

II - garantir a potabilidade da dgua de acordo com legislacdo vigente, mediante tratamentos,
coletas e analises (fisico-quimicas e microbioldgicas periddicas), independentemente da fonte (rede
publica, pocos artesianos e outros);

III - aprovar procedimentos operacionais padrdes para a execugdo de tratamento, de coleta e
andlises da agua potavel e de limpeza de sistemas reservatorios, bem como definir a periodicidade
de suas realizagdes;

IV - manter em bom estado de conservacdo os reservatdrios e tubulacdes utilizadas na
condu¢do da agua potavel, 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 e
outros refugos oriundos do processo produtivo, de modo a atender as normas de seguranca e
vigilancia sanitaria e a ndo constituir fonte de degradacgdo e destrui¢do do meio

ambiente.
CAPITULO VII
DAS AREAS PRODUTIVAS
Secao I

Das Condig¢des Internas ¢ Externas

Art. 9° As areas produtivas devem apresentar as seguintes condi¢des e estruturas:
I - bom estado de conservagao (isento de rachaduras, pinturas descascadas e infiltragdes);
I - boas condigdes higiénico-sanitdrias e programa de controle de pragas e outros animais;

III - arredores das areas produtivas limpos, de forma a nao oferecer riscos de contaminagao
aos produtos e materiais;

IV - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservagdo e condi¢des higi€nico-sanitarias
adequadas, por meio de procedimentos de limpeza para o setor;

V - estruturas e dimensdes adequadas, de forma a possibilitar um fluxo racional de producao,
evitando a mistura, a contaminagdo e a contaminagdo cruzada entre as diferentes matérias-primas,
materiais e produtos;

VI - distribui¢do adequadamente dimensionada ao volume de operagdes, de forma a permitir
espaco suficiente para circulagdo segura e eficiente de pessoas e materiais;

VII - equipamentos de seguranca (extintores e mangueiras contra incéndio) disponiveis e
instalados em locais apropriados e devidamente identificados;



VIII - ventilagdo, iluminagcdo e temperatura nas intensidades adequadas, de forma a ndo
configurar risco de acidentes e comprometimento da execu¢do das operagdes, bem como para
manter aqualidade e integridade das matérias-primas, materiais e produtos; e IX - instalacdes
elétricas e tubulacdes de dgua potavel, de aguas servidas e rejeitos, vapores, gases ¢ ar comprimido
em bom estado de conservagao ¢ devidamente identificadas.

Secao II

Dos Procedimentos

Art. 10. Com a finalidade de padronizagdo do comportamento dos operadores, execugdo e
organizac¢do das atividades produtivas e garantir a seguranca do processo e a qualidade dos produtos
(gases medicinais), a empresa/estabelecimento deve possuir:

I - procedimento que trate da proibi¢cao de comer, beber e fumar nas areas produtivas;
IT - procedimentos escritos e aprovados quanto as normas de seguranca;

IIT - procedimentos operacionais padrdes e para a execu¢do dos controles em processo, dentre
outras informacdes, definindo a freqiiéncia de realizagdo, e descrevendo os métodos, os materiais e
os equipamentos utilizados;

IV - procedimentos que restrinjam e controlem o acesso de pessoas estranhas as areas de
produgao;

V - procedimentos operacionais padrdes escritos para a execucdo de cada uma das etapas de
fabricacao/producdo, referenciando, dentre outras informagdes, as estacdes de trabalho, os locais e os
equipamentos utilizados;

VI - procedimentos operacionais padrdes escritos para a execugdo das operacgdes de envase,
rotulagem, armazenamento e conservacao dos produtos;

VII - procedimento operacional padrdo escrito para a definicdo dos numeros 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 satide, hospitais, distribuidores e clientes de assisténcia
familiar;

IX - procedimentos operacionais padrdes escritos para a realizagdo das inspec¢des em cilindros
e tanques criogénicos moveis, antes e apds seus respectivos enchimentos; teste hidrostatico de
cilindros e teste de valvulas. Os cilindros, véalvulas e tanques criogénicos moéveis ja inspecionados
devem ser mantidos segregados daqueles que ainda nao o foram,;

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

XI - procedimento operacional padrao para a execugdo da reconciliagdo e ou distribuigdo de
produtos e materiais de embalagem (incluindo os materiais impressos);

XII - areas limpas, secas, bem ventiladas e livres de produtos e materiais explosivos e
inflamaveis para o armazenamento de cilindros, valvulas e tanques criogénicos moveis. Essas areas
ainda devem ser cobertas e protegidas de temperaturas extremas de forma a evitar acidentes e
proteger os materiais referenciados das intempéries e manter suas identificagdes;



XIII - procedimentos operacionais padroes que descrevam as acdes efetivas adotadas de
forma a garantir que os cilindros e os tanques criogénicos moveis utilizados no enchimento (envase)
de gases medicinais, quando os mesmos ndo forem exclusivos para tal finalidade, recebam
tratamento prévio (inspecdo, testes, mudancas na identificacdo e pinturas) e que ndo haja mistura
e/ou contaminacao dos gases medicinais com gases de uso ndo medicinal ou industrial;

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

e os gases de uso ndo medicinal ou industrial; e

XV - procedimentos operacionais padrdes descrevendo agdes efetivas adotadas de forma a
garantir a ndo mistura e/ou a contaminacdo/ contaminacdo cruzada entre gases medicinais e entre
esses e os gases de uso ndo medicinal ou industrial, quando as respectivas linhas de envase nao
forem exclusivas para um gas medicinal em especifico.

Secao III

Das Qualificacdes, Calibracdes e Manutengdes de Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos
de Medigao ¢ Validagoes

Art. 11. A empresa deve possuir programas de manutengdo preventiva, de qualificacdo e/ou
calibragdo escritos e aprovados, para os equipamentos, aparelhos e instrumentos de medicao.

Art. 12. A empresa deve possuir cronogramas e planos mestres de validagdes escritos e
aprovados para a execucdo das validagdes de sistemas computadorizados (utilizados no controle e
monitoramento dos processos) de processos produtivos e limpeza.

Secao IV

Das Formulas Mestres Padrao e Dossi€s de Producao

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 dossi€ de produgdo aprovado para cada gis medicinal
fabricado. Os dossiés de producdao devem possuir, no minimo, as seguintes informagoes:

I - nome do gas e/ou dos gases da mistura, data de fabricacdo, prazo de validade e niimero e
tamanho do lote do produto;

I - registros e informagdes que garantam a rastreabilidade em relagdo a quantidade e
identificacdo de matérias-primas e materiais € materiais impressos utilizados na produgao;

IIT - para fins de reconciliacdo, registro da capacidade (em peso) dos cilindros e tanques
criogénicos moveis antes do envase, bem como registro do volume ou peso dos cilindros e tanques
criogénicos moveis envasados;

IV - relacdo dos equipamentos utilizados na produ¢ao/envase de cada produto;



V - registro da data e hora de inicio e de término de todas as etapas de fabricagdo,
relacionando os locais, as estacdes de trabalho e os equipamentos utilizados;

VI - identificacdo/assinatura do(s) operador(es) responsavel( is) pela realizacdo e supervisao
das etapas produtivas;

VII - registro de parametros criticos do processo produtivo e do produto, como temperatura,
pressdo e umidade, quando aplicavel,

VIII - identificagdo/assinatura do(s) operador(es) responsavel( is) pela limpeza das linhas e
estacdes de envase, recebimento, inspecdo e esvaziamento dos cilindros e tanques criogénicos
moveis, previamente as operacdes de envase;

IX - registros dos resultados dos controles em processo executados;

X - registro da execucdo das verificagdes e calibragdes prévias dos equipamentos analiticos,
antes da condu¢do dos testes de controle em processo, além de informagdesdo(s) gas(es) de
referéncia utilizado(s) nas verificagdes e calibracdes dos equipamentos analiticos;

XI - registro das inspe¢des e verificagdes de cilindros, valvulas e tanques criogénicos, apos o
envase, de forma a garantir que os referidos recipientes contenham a quantidade correta do produto e
nao apresentem vazamentos;

XII - dados do rendimento tedrico, bem como registro dos calculos de rendimento real obtido
e reconciliag@o de materiais nas etapas criticas do processo;

XIII - nimero de série dos cilindros envasados;

XIV - amostras dos materiais impressos, utilizados para o acondicionamento e identificagdo
dos produtos; e

XV - registro de quaisquer ocorréncias de problemas e desvios do processo, com a assinatura
do responsavel pela producao, atestando sua ciéncia e aprovagao, para a realiza¢do das investigacdes
e adocdo de acdes corretivas, considerando-se os procedimentos e instru¢des de trabalho aprovadas e
implementadas na empresa, de forma a manter e garantir a seguranca do processo e a qualidade do
produto.

CAPITULO VIII
DO CONTROLE DE QUALIDADE
Secao 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 laboratorios de controle com instalagdes, estruturas, equipamentos de
analises e equipamentos de seguranca em numero adequado e apropriado para a execucdo das
andlises de todas as matérias-primas, materiais impressos e produtos (semi-elaborados, a granel e
acabados), além de pessoal em niimero suficiente e devidamente treinado e capacitado.

§ 1° As dependéncias do controle de qualidade devem ser mantidas organizadas e em
condig¢des higiénico-sanitarias adequadas, de forma a ndo comprometer a confiabilidade das analises,
a qualidade do produto, a seguranca das operagdes e dos analistas.

§ 2° O Sistema de Garantia da Qualidade deve ser independente da produgao.



§ 3° Os equipamentos de protecdo individual devem ser adequados e estar disponiveis para a
utilizagdo dos analistas.

§ 4° O numero de equipamentos de protecdo coletiva deve ser adequado e estes devem estar
instalados em areas identificadas e sem obstru¢des de acesso nos casos de emergéncia.

§ 5° Os equipamentos de analises devem estar instalados e localizados de maneira racional, de
forma a ndo sofrer interferéncias e comprometer os resultados das analises.

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 analises de matérias-
primas e produtos e calibracdes e verificacdes de equipamentos, aparelhos e instrumentos de medida.

Paragrafo unico. Os padrdes e gases de referéncia devem ser armazenados nas condi¢des
recomendadas pelos fabricantes, de forma a manter sua pureza, qualidade e integridade.

Art. 18. A empresa deve possuir procedimentos que tratem da proibicdo de comer, beber e
fumar nas areas produtivas.

Art. 19. A empresa deve possuir procedimentos operacionais padrdes escritos e aprovados
para:

I - operagdes de amostragem, andlises, aprovagdo e reprovacdo de matérias-primas, materiais
de embalagem e produtos (semielaborados, a granel e acabados);

IT - liberagdo ou reprovagdo de matérias-primas, materiais de embalagem, materiais impressos
e produtos (semi-elaborados, a granel e acabados) pelo responséavel do controle de qualidade; e

IIT - operagdes, verificagdes e calibracdes dos equipamentos, aparelhos e instrumentos de
medida.

Secao III

Das Qualificacdes, Calibracdes e Manutengdes de Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos
de Medi¢ao e Validagdes.

Art. 20. A empresa deve possuir programas de manutengdo preventiva, de qualificacdo e/ou
calibragdo escritos e aprovados, para os equipamentos, aparelhos e instrumentos de medicao.

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



para a execucdo das validacdes das metodologias analiticas.
CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

Art. 23. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitaria, 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 Sanitaria, além de garantir a fiscalizacdo do
cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das a¢des segundo os principios € normas de
regionalizacdo e hierarquizacao do Sistema Unico de Saude.

Art. 25. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



