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• 2006- Decreto-Lei nº 176/2006 (30 agosto 2006)- prevê no 
seu artigo 149.º o regime aplicável aos gases medicinais 
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• 2006- Decreto-Lei nº 176/2006 (30 agosto 2006)- prevê no 
seu artigo 149.º o regime aplicável aos gases medicinais C

• 2008- Deliberação nº 56/CD/2008 (21/02/2008)- Aprova o 
regulamento dos gases medicinais previsto no n.º 4 do 
artigo 149.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto
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01 de março de 2008 marca o início de uma nova 
fase para os gases
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Processo de Fabrico



• Processo de fracionamento criogénico do ar atmosférico é 
realizado numa ASU (Air Separation Unit)- separação nos 
componentes oxigénio, azoto e árgon

• O ar é comprimido, refrigerado e expandido de forma 
controlada numa torre de retificação. A expansão dá-se com a 
queda acentuada da temperatura, liquefazendo 
sucessivamente os componentes do ar.
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Os compostos resultantes encontram-se no estado líquido a temperaturas muito baixas (O2-183ºC)  e são 
armazenados em tanques criogénicos dedicados e transportados em cisternas criogénicas até aos locais de 
utilização.
.

Processo de fabrico 
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▪ Oxigénio líquido – matéria prima
▪ Bomba de líquido criogénico para ficar em alta pressão
▪ Vaporização- oxigénio gasoso com alta pressão
▪ Enchimento dos cilindros
▪ Verificações cilindros, válvulas
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A produção de gases medicinais segue princípios rigorosos definidos nas GMP-Parte I e II .

• Controlo de impurezas críticas (CO, CO₂, vapor de água)

• Validação de sistemas de produção

• Qualificação de instalações e equipamentos

Cada etapa requer documentação técnica específica e validação adequada.
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SUBSTÂNCIA ATIVA MEDICAMENTO
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Legislação aplicável



LEGISLAÇÃO APLICÁVEL

SUBSTÂNCIA ATIVA

EudraLex-volume 4 Parte II- Basic Requirements for Active Substances used as 

Starting Materials

MEDICAMENTOS

EudraLex-volume 4 Parte I- Basic Requirements for Medicinal Products

Anexo11-Computerised Systems

Anexo 15- Qualification and Validation

Anexo 16- Certification by a Qualified person and Batch release

Anexo 6- Fabrico de gases medicinais

Regulamento dos Gases medicinais (em revisão)
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Áreas de atuação



ASSUNTOS REGULAMENTARES

• Assuntos Regulamentares
• Farmacovigilância

DISTRIBUIÇÃO

• Substância Ativa
• Produto Acabado
• Dispositivos médicos

FABRICO
Qualified Person
• Substância Ativa
• Produto Acabado

PRRC
• Dispositivos medicos 

(instalações de redes de 
gases medicinais)

GARANTIA DA QUALIDADE/QP/PRRC
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ASSUNTOS 
REGULAMENTARES

Gestão do portefólio  
regulamentar:

• Autorizações de Introdução
no Mercado

• Renovações e variações
• Compliance com 

regulamentos EU
• Inspeções e auditorias

FARMACOVIGILÂNCIA

Os gases medicinais requerem 
sistemas de farmacovigilância:

• Notificação de eventos
adversos

• Investigação interna e 
análise das avaliações
técnicas aos reservatórios, 
quando necessário

• Formação
• Revisão da literatura
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Desenvolvimento de novas competências:

- Regulamentar
- Anexo 6 –Fabrico de gases medicinais
- Regulamento dos gases medicinais
- Guidelines (ISO, EIGA…)

- Técnico
- Comportamento dos gases
- Material de embalagem
- Válvulas, cilindros, tulipas, flexíveis…

- Segurança
- Gases sob pressão
- Temperaturas muito baixas
- Compatibilidade de materiais
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Desafios



❑ Indústria farmacêutica diferente

❑ Necessidade de adaptação às exigências regulamentares

❑ Cumprimento das regras com flexibilidade

❑ Formação das equipas
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Obrigada pela vossa atenção!

Fernanda Domingos
Fernanda.domingos@linde.com
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