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Introducao

A RDC n°® 887/2024, publicada pela Anvisa, altera
profundamente a forma como gases medicinais devem
ser armazenados, transportados, distribuidos e
dispensados no Brasil.

Este guia foi elaborado para esclarecer os pontos

essenciais da norma e ajudar empresas a se prepararem
com antecedéncia.

Atencao: o prazo para adequacao vai até julho
de 2026. Mas, como vocé vera ao longo deste
material, esperar até o ultimo momento pode
colocar sua operagcao em risco — mesmo que
sua empresa nunca tenha sido autuada.




O que € a RDC 887/24?

& Finalidade da norma

Padronizar, rastrear e garantir seguranca
na cadeia dos gases medicinais.

© onde se aplica?

Da fabricacdo até o uso final em hospitais
e clinicas. Exige AFE (Autorizacdo de
Funcionamento) para todos os elos da
cadeia, inclusive distribuidores,
revendedores e quem realiza dispensacao
direta.



Quem é afetado?

Empresas que transportam gases: logistica
interna entre filiais ou para hospitais.
Distribuidores e revendedores como grandes
fornecedores ou farmacias hospitalares.
Hospitais e clinicas com uso direto, mesmo que
nao armazenem grandes quantidades.
Terceirizados que entregam cilindros como
transportadoras com veiculos leves.

Empresas que fazem manutencao de cilindros ou
redes de gas

Atencgao! Mesmo se
vocé “so faz entrega”,

se enquadra como
dispensador!




O que acontece com
quem nao se adequar?

A partir de 2026, fabricantes e envasadores nao
poderao vender para quem nao tiver AFE.

Distribuidores sem AFE estarao sujeitos a:
e Multas
e Apreensao de cilindros
e Interdicdo sanitaria
e Perda de contratos com hospitais e clinicas

O bloqueio acontece por regra de mercado, nao
necessariamente por fiscalizacao.

As empresas que ja possuem AFE (fabricantes e
envasadoras), sao obrigadas a apresentar rastreabilidade
de cada metro cuibico de gas medicinal. Ou seja, a partir
de junho/2026 nenhuma NF de gas medicinal podera ser
emitida a uma outra empresa em AFE.

Denuncias de concorrentes que ja se adequaram
também podem iniciar o processo de fiscalizacao
sanitaria.



O que sua empresa
precisa fazer?

Diagnostico e mapeamento de riscos.
Implementacao de um sistema de rastreabilidade.
 Documentacao de qualidade (POPs, instrucoes etc.)
Solicitacdo de AFE e Alvara Sanitario.

e Organizacgao para vistorias e inspecoes.

Importante: o processo completo leva, em
média, de 4 a 6 meses, mas pode chegar a
& até 12 meses. Qualquer erro ou documento
incorreto gera inconsisténcias no processo
causando maior lentiddo e mais dias uteis

em analise de documentos na Anvisa.




Por que vocé nao deve esperar.

e A Anvisa leva até 60 dias so para publicar uma AFE.

e Muitas empresas deixam para o Ultimo momento e
criam gargalos internos e custos enormes.

e Hospitais e fornecedores exigirao comprovante de
AFE vigente antes do prazo final.

e Empresas que se antecipam ganham previsibilidade,
seguranca juridica e tranquilidade no atendimento.

Evite multas e correria: atue agora!
O risco € real e o tempo é curto.



Checklist RDC 884

Diagnostico e Planejamento

g Verifique se sua atividade esta enquadrada na RDC
(distribuicao, armazenagem, transporte,
dispensacao)

Faca um diagndstico regulatorio completo da
empresa

Consulte um especialista para verificar exigéncias
especificas por CNAE e tipo de gas

Elabore um cronograma de adequacao

Documentacao e Rastreabilidade

Estruture os Procedimentos Operacionais Padrao

(POPs) exigidos

Estabeleca um sistema de rastreabilidade por lote
(manual ou digital)

D Organize e padronize os registros de controle de
qualidade, inspecao e entrega

Realize a validacdo dos procedimentos criticos
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Licencas e Protocolos Regulatorios

Agende o protocolo da Autorizagao de
Funcionamento (AFE)

Solicite/renove o Alvara Sanitario com base na nova
norma

Mapeie exigéncias locais junto a Vigilancia Sanitaria
Municipal e Estadual

Equipe Técnica e Treinamentos

Nomeie e capacite o Responsavel Técnico

Realize treinamentos obrigatdrios com a equipe

operacional e administrativa

Oriente motoristas e terceirizados quanto aos

requisitos de transporte e entrega
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Auditoria Interna e Inspecoes

Faca simulac¢Oes de inspecdo sanitaria (auditoria
interna)

Revise planos de contingéncia para falhas
operacionais ou emergéncias

Elabore plano de acao para nao conformidades
encontradas

Equipe Técnica e Treinamentos

Estabeleca um calendario de renovacao e auditoria
documental

Revise o plano de manutencao preventiva de
equipamentos e cilindros

Mantenha contato continuo com fornecedores e
hospitais sobre atualizacOes regulatorias
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Gestor,

Se vocé leu até aqui, ja entendeu: a RDC 887
nao € uma possibilidade mas uma
exigéncia concreta. E se o processo for bem
conduzido, ele pode ser simples, viavel e
permanente.

Antecipar essa adequacao € o caminho
mais inteligente para empresas que
querem continuar no mercado sem
surpresas.
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