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Brasilia, 30 de janciro de 2017,

Francielle C. Dechatnek — Coordenadora de Vigilancia Sanitaria
Rosana de Lourdes Rolim Zappe — Diretora do Centro de Satide Ambiental

Assunto: Resposta ao Oficio n® 15/2017-CSA

.

Em resposta a sua consulta realizada por meio do oficio supracitado
protocolado na Anvisa em 26/01/2017 sob expediente n® 137188/17-6, temos a
informar o que segue.

Tendo em vista a definigdo de gds medicinal contida na RDC 70/2008, “gés ou
mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos ou
administrados a humanos para fins de diagnostico médico ou para restaurar,
corrigir ou modificar fungdes fisiolégicas”, o nitrogénio empregado no
congelamento de sémen e embrides, humanos ou animais, ndo é considerado
um gas medicinal.

Da mesma forma, o nitrogénio liquido empregado em procedimentos
dermatolégicos para crioterapia ndo é considerado um gas medicinal.

Em vista disso, para o referido gis e para os usos indicados no questionamento,
a RDC 69/2008 ndo ¢ aplicavel.

Para maiores csclarecimentos acerca da RDC 69/2008 e suas aplicagdes,
sugerimos entrar em contato com a Geréneia Geral de Inspegiio ¢ Fiscalizagfio
(GGFIS).

Atenciosamente,

Jodo Paulo Silvério Perfeito

Gerente de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados ¢ Gases

De acordo,

Medicinais (GMESP)

Patricia Ferrari Andreotti
Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos
Gerénceia
Dinamizados, Notificados ¢ Gases Medicinais
SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo

Oficio n® 07/2017-GMESP/GGMED/ANVISA
Assunto: Resposta ao Oficio © 15/2017-CSA
Destinatério: Centro  de  Saide  Ambiental/Coordenagao  de

Medicamentos  Especificos,  Filoterpicos, | /€5t e v -
Vigildncia Sanitdria da PM de Curitiba,

Brasflia -DF - CEP: 71205-050. www.anvisa.gov.br Péagina I de |




