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Pelo presente instrumento particular de Ato Constitutivo:
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INSTRUMENTO DE INSCRIGAO DE EMPRESARIO INDIVIDUAi; a&v
BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES g %
I3

BRUNO DE SOUSA BORGES, BRASILEIRO , CASADO(A), Comunhéo Parcial, MOTORISTA, natural da cidade de
Catolé do Rocha — PB, data de nascimento 01/11/1986, portador da Carteira de Identidade (RG): n° 3333458,
expedida por SSDS/PB em 20/10/2015 e CPF: n° 081.214.774-09, residente e domiciliado na cudade de Tiangua -
CE, na RUA MADALENA NUNES, n° 398, CENTRO, CEP: 62320-017.

Resolve constituir como empresario individual, mediante as seguintes clausulas @rt. 968, I, CC):

sl

CLAUSULA | - DO NOME EMPRESARIAL (art. 968, I, CC)
6] empresano individual adotara como nome empresarial a firma BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES e
usara a expressdo USE GASES PIAUI como nome fantasia.

T

CLAUSULA Il - DO CAPITAL (art. 968, lll, CC) i i
O capital sera de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), totalmente subscrito e mtegrallzad rfg ste ato, da
seguinte forma: R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em moeda corrente do Pais L N

wré.;aﬁ

CLAUSULA Ill - DA SEDE (art. 968, IV, CC)
O Empresario Individual terd sua sede no seguinte enderego: RUA 12 DE OUTUBRO, n°® 1119, CENTRO Altos - P,
CEP: 64290000.

CLAUSULA IV - DO OBJETO (art. 968, IV, CC) & i

O Empresario Individual terd por objeto o exercicio das seguintes atividades econdmicas: COMERCIO A]'ACADISTA
DE PRODUTOS QUIMICOS TAIS COMO: ALCOOL ETILICO, SODA CAUSTICA, CLORO (E DERIVADOS,

OXIGENIO, AGUA DESTILADA, ELEMENTOS NAO-PETROQUIMICOS OU CARBOQUIMICOS, ESSENCIAS NAO-
MANIPULADAS PARA PERFUMES, PETROQUIMICOS BASICOS E INTERMEDIARIOS - AMONIA, ETENO,
BENZENO, UREIA, CLORETO DE VINILA, ETC O COMERCIO ATACADISTA DE ADITIVOS PARA COMBUSTIVEIS

E LUBRIFICANTES O COMERCIO ATACADISTA DOS PRODUTOS FARMOQUIMICOS, TAIS COMO: CARGAS E

PREPARADOS PARA EXTINTORES DE INCENDIO ALVEJANTES E DETERGENTES INDUSTRIAIS
INSTALACOES HIDRAULICAS, SANITARIAS E DE GAS FABRICACAO DE PRODUTOS FARMQQU[MICOS
COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS DE PAPELARIA FABRICACAO DE GASES INDUSTRIAIS LOCACAO DE

AUTOMOVEIS SEM CONDUTOR COMERCIO VAREJISTA DE GAS LIQUEFEITO DE PETROtEO (GLP)
TRANSPORTE RODOVIARIO DE PRODUTOS PERIGOSOS TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO
PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANGCAS, INTERMUNICIPAL, INTERESTADUAL E INTERNACIONAL

Paragrafo unico. Em estabelecimento eleito como Sede (Matriz) sera(do) exercida(s) a(s) atlwdade(s) de
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS QUIMICOS TAIS COMO: ALCOOL ETILICO, SODA CAUSTICA,
CLORO E DERIVADOS, OXIGENIO, AGUA DESTILADA, ELEMENTOS NAO-PETROQUIMICOS OU
CARBOQUIMICOS, ESSENCIAS NAO-MANIPULADAS PARA PERFUMES, PETROQUIMICOS BASICOS E
INTERMEDIARIOS - AMONIA, ETENO, BENZENO, UREIA, CLORETO DE VINILA, ETC O COMERCIO
ATACADISTA DE ADITIVOS PARA COMBUSTIVEIS E LUBRIFICANTES O COMERCIO AT'ACADfSTA DOS
PRODUTOS FARMOQUIMICOS, TAIS COMO: CARGAS E PREPARADOS PARA EXTINTORES DE{INCENDIO
ALVEJANTES E DETERGENTES INDUSTRIAIS INSTALACOES HIDRAULICAS, SANITARIAS E 'DE GAS
FABRICACAO DE PRODUTOS FARMOQUIMICOS COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS' DE PAPELARIA
FABRICACAO DE GASES INDUSTRIAIS LOCACAO DE AUTOMOVEIS SEM CONDUTOR COMERCIO VAREJISTA
DE GAS LIQUEFEITO DE PETROLEO (GLP) TRANSPORTE RODOVIARIO DE PRODUTOS PERIGOSOS
TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANCAS, INTERMUNICIPAL
INTERESTADUAL E INTERNACIONAL.

E exercera as seguintes atividades:

CNAE N° 4684-2/99 - Comércio atacadista de outros produtos quimicos e petroquimicos ndo espec1f' cadoS-
anteriormente B il
CNAE N° 2014-2/00 - Fabricagao de gases industriais -.;‘; i }:‘e“,‘
CNAE N° 2110-6/00 - Fabricagao de produtos farmoquimicos ‘
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INSTRUMENTO DE INSCRIGAO DE EMPRESARIO INDIVIDUAL ;:
BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES il
CNAE N° 4322-3/01 - Instalagdes hidraulicas, sanitarias e de gas |
CNAE N° 4761-0/03 - Comércio varejista de artigos de papelaria o
CNAE N° 4784-9/00 - Comércio varejista de gas liqlefeito de petréleo (GLP) g, !

CNAE N° 4930-2/02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, mtermunlm al,
interestadual e internacional
CNAE N° 4930-2/03 - Transporte rodoviario de produtos perigosos

CNAE N° 7711-0/00 - Locagédo de automdveis sem condutor

CLAUSULA V - DECLARAGAO DE DESIMPEDIMENTO (art. 37, Il, Lei n° 8.934, de 1994) :

O empresario declara, sob as penas da lei, inclusive que s&o veridicas todas as informagdes prestadas neste
instrumento e quanto ao disposto no artigo 299 do Cadigo Penal, ndo estar impedido de exercer atlwdade empresarla
e ndo possuir outro registro como Empresario Individual no Pais. ;

w~"'6°*'o
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CLAUSULA VI - DO INICIO DAS ATIVIDADES E PRAZO DE DURAGAO (art. 53, lll, F, Decreto n 1 800/96)
A Empresa iniciara suas atividades em 11/09/2020 e seu prazo de duragéo sera por tempo |ndeterm|nadog_

CLAUSULA VII - PORTE EMPRESARIAL '"' ‘i
O empresario declara que a empresa se enquadra como Microempresa - ME, nos termos da Lel Complementar n°
123, de 14 de dezembro de 2006, e que ndo se enquadra em qualquer das hipéteses de exclusaq relacmnadas no §

4° do art. 3° da mencionada lei. (art. 3°, I, LC n° 123, de 2006) é
E, por estar assim constituido, assino o presente instrumento. __ %
Altos - PI, 11 de setembro de 2020 8

0 p
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BRUNO DE SOUSA BORGES E, & ;

Empresario é
S

¥

R



MINISTERIO DA ECONOMIA
Secretaria Especial de Desburocratizagédo, Gestdo e Governo Digital
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08121477409

BRUNO DE SOUSA BORGES

PR COMAREAN. 56 T4 06 Pasck

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos p'vrt,‘a.is,

CERTIFICO O REGISTRO EM 11/09/2020 15:01 SOB N° 22101268244.
PROTOCOLO: 200425781 DE 11/09/2020 15:01.
CODIGO DE VERIFICAGAO: 12004251059. NIRE: 22101268244.

BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES

ISABELA SANTANA MONTEIRO BARBOSA

SECRETARIA-GERAL
TERESINA, 11/09/2020

piauidigital.pi.gov.br

informando seus respectivos cédigos de verificagdo.
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INSTRUMENTO DE ALTERACAO DE EMPRESARIO

|

i
BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE
GASES 38.425.303/0001-29 iy

et . ':v‘g's%m S L

Pelo presente instrumento, o Sr. BRUNO DE SOUSA BORGES, data de nascxmentg‘
01/11/1986, natural de Catolé do Rocha/PB, casado, comunhdo parc1al de bens,
brasileiro, motorista, portador de RG n° 3333458 SSDS/PB, e CPF n° 081.214. 774 09

residente e domiciliado na Rua Madalena Nunes, 398, Centro, Tiangué/CE, CEP 62320-
017, na qualidade de empresario da empresa que gira nesta cidade sob a forma d? ﬁrma
social BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES, com sede na rua"12 d

outubro, 1119, Centro, Altos/PI, CEP 64.290-000, cujo ato constitutivo se encontr

registrado na Junta Comercial do Estado do Piaui - JUCEPI, com NIRE 2210126824 i
devidamente inscrita no CNPJ sob o n° 38.425.303/0001-29, Resolve alterar contrato

mediante as seguintes cldusulas: ~

DO OBJETO (art. 968, IV, CC) - 4l
Clausula Primeira — O Empresario Individual tera por objeto o exercmlo das se
atividades econdmicas: B4

Atividade Principal:

carboqulmlcos essencias nao-mampuladas para perfumes petroquimicos bai cos °
intermediarios - amonia, eteno, benzeno, ureia, cloreto de vinila, etc o comercf"\
atacadista de aditivos para combustiveis e lubrificantes o comercio atacadlqta dos'
produtos farmoquimicos, tais cargas e preparados para extintores de lncendlg
alvejantes e detergentes industriais. T

Atividades Secundarias:

4930-2/02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos € mudanc,:p.s
intermunicipal, interestadual e internacional

4322-3/01 - Instalagdes hidraulicas, sanitarias e de gas

2014-2/00 - Fabricagd@o de gases industriais

4761-0/03 - Comércio varejista de artigos de papelaria

4930-2/03 - Transporte rodovidrio de produtos perigosos ‘
4771-7/01 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem mampulacao d
formulas

2110-6/00 - Fabricagdo de produtos farmoquimicos

7711-0/00 - Locagao de automoveis sem condutor

4784-9/00 - Comércio varejista de gas liqliefeito de petroleo (glp)
4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano.
e 1 |
Clausula Segunda -Todas as clausulas dos documentos anteriormente alcanc;adas Ii)elclol. |
instrumento permanecem em pleno vigor. i

E, por estd assim constituido, assino o presente instrumento.
Altos, 05 de fevereiro de 2021,

Bruno de Sousa Borges
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MINISTERIO DA ECONOMIA

Secretaria Especial de Desburocratizagéo, Gestdo e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragéo

ASSINATURA ELETRONICA

08121477409

BRUNO DE SOUSA BORGES

JUCEPI

078 LOUIRE ARG B EREASE DO R

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagéo de sua autenticid:

CERTIFICO O REGISTRO EM 08/02/2021 09:43 SOB N° 20210084766
PROTOCOLO: 210084766 DE 05/02/2021. ! \
cODIGO DE VERIFICAGAO: 12100846414. CNPJ DA SEDE: 38425303000129
NIRE: 22101268244. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 05/02/2021. ¢
BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES

LUIZ GONZAGA ROSADO FILHO
PROCURADOR
www.piauidigital.pi.gov.br

nos respectivos portais,
informando seus respectivos cédigos de verificagéo.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL i ”

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA i

HUINERD DE IsGiRigHa COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | 247A D° ASERTURA t i
m‘_trzéslgosloom-zs D ATIRE tiooiz020

e e e

<o |

NOME EMPRESARIAL
BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) ) ) ) o "PORTE

USE GASES PIAUI ME
CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL E
46.84-2- 99 Comércio atacadista de outros produtos quimicos e petroquimicos nao especificados anterlormente ‘7
v g
CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS e

20.14-2-00 - Fabricagado de gases industriais

21.10-6-00 - Fabricagao de produtos farmoquimicos

43.22-3-01 - Instalagdes hidraulicas, sanitarias e de gas b 4
a 46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano i i
. 47.61-0-03 - Comércio varejista de artigos de papelaria (Dispensada *) T
47.71-7-01 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagao de formulas i
47.84-9-00 - Comércio varejista de gas liqliefeito de petréleo (GLP) 3 =
49.30-2-02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, intermunicipal, |nterestadual e i
internacional i
49.30-2-03 - Transporte rodoviario de produtos perigosos L”‘
77.11-0-00 - Locagdo de automdveis sem condutor i

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
213-5 - Empresario (Individual)

R L b e B e

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO il

R 12 DE OUTUBRO 1119 b b
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO R
64.290-000 CENTRO ALTOS LI PI
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE g
USEGASESPIAUI@GMAIL.COM (86) 3300-8472/ (88) 9483-9325 i

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fedkedokk

Q SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 11/09/2020 A

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
R Y
SITUAGAO ESPECIAL ) DATA DA SITUAGAO ESPECIAL i
Fededededededek dededededededed
|

(*) A dispensa de alvaras e licencas é direito do empreendedor que atende aos requisitos constantes na Resolugdo CGSIM n" 51, de 1 1 de
junho de 2019, ou da legislagdo propria encaminhada ao CGSIM pelos entes federativos, ndo tendo a Receita Federal qualquer
responsabilidade quanto as atividades dispensadas. |

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 08/07/2022 as 15:09:40 (data e hora de Brasilia).

7nm
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MINISTERIO DA FAZENDA H
Secretaria da Receita Federal do Brasil ! il
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional IR

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AQS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVID
ATIVA DA UNIAO ;‘

A‘

4
Nome: BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES i
CNPJ: 38.425.303/0001-29 ’
Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer d|V|da§ de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certlt"cad que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secr%tarla
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscricdes em Divida Ativa da Unido (DAU) jul to a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN). i [ r%

o
Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente fede at|vo para
todos os érgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a SItuagao do
sujeito passwo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes socua|s prev stas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991. %

A aceitacao desta certiddo estd condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>. ,' {
Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/1 0/2014
Emitida as 15:23:30 do dia 08/07/2022 <hora e data de Brasilia>.
Valida até 04/01/2023.

Cadigo de controle da certiddo: AAOF.F586.316E.C9B1
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf

Consulta Regularidade do Empregador

Voltar Imprimir

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo: 38.425.303/0001-29
Razio SocialBRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES
Endereco: RUA 12 DE OUTUBRO 1119 / CENTRO / ALTOS / PI / 64290- 000 '

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere
Art. 7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta
data, a empresa acima identificada encontra-se em situagao regula
perante o Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS. ;

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de

quaisquer débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos dewdos,f

decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:20/06/2022 a 19/07/2022

Certificacdo Nimero: 2022062003160559230205

Informagdo obtida em 08/07/2022 15:17:46

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta:j.h,
condicionada a verificagio de autenticidade no site da Caixa:

www.caixa.gov.br

n



JUDICIARIO
ABALHO

PODER
JUSTICA DO T

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

i
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Nome: BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 38.425.303/0001-29 ; 5
Certiddo n®: 21541888/2022 (H |
Expedigdo: 08/07/2022, as 15:20:01 e
Validade: 04/01/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, conta&ésiﬁa data
de sua expedicgéo. f;f é'

Certifica-se que BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES (MATRI
, inscrito(a) no CNPJ sob o n° 38.425.303/0001-29, NAO
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhls
Certidédo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da C
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.°® 12
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janelr

Os dados constantes desta, Certid&do sdo de responsabllld

Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa”

a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certid&o condiciona-se a verlflcagao

autenticidade no portal do Tribunal Superior do T
Internet (http://www.tst.jus.br).
Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam
necessarios a identificacdo das pessoas naturais?e“

inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto asj
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em ju
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no conce
recolhimentos previdencidrios, a honorérios, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério

Trabalho, Comissd3o de Conciliacdo Prévia ou demais tltufos

disposicdo legal, contiver forca executiva.

Z E FILIAIS)
CONSTA como
as %

b
ionsqélldag:ao
.440/2011 e
112022,

o de

?de dos
il '
%emgrelacao

Kde sua
rabﬂlho na

%
%
:
%
i
%

3 o

s dados
-

gidicas
lobrigacdes

lgado ou em
rnegte aos

hPub"

Davidas e sugestdes: cndt@tst.ius.bz




GOVERNO DO ESTADO DO PIAUL
PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CERTIDAO QUANTO A DIVIDA ATIVA DO ESTADO
n° 220738425303000129

(Emitida em atenc¢io ao que dispde a Instrucio Normativa PGE/PI n° 01°2015)

v R o

IDENTIFICACAO DO(A) REQUERENTE

INSCRICAO ESTADUAL

19.673.877-6

.JPJ;“CPF

38.425.303/0001-29

NOME/RAZAO SOCIAL

BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES

Ressalvado o direito da Procuradoria Geral do Estado de inscrever e cobrar dividas que venham a ser apuradas, certifico para
0s dendos fins, a xequex imento do(a) mtel essado(a), que, rev endo os registros da Seciio de Dmda Atiwa da Plocm ndorla Gela!

constar, foi emitida a presente certidio.

Procuradoria Geral do Estado
Procuradoria Tributaria

EMITIDA VIA INTERNET EM 08/07/2022, AS 15:20:33

VALIDA ATE 06/10/2022

.s TE DOCUMENTO NAO TERA VALIDADE ANTES DE SUA AUTENTICACAO VIA INTERNET, NO SITE http://webas.sefaz.pi.gov.br/certidaonft-web
i ¢ i

Chave para Autenticacdo: 2A08-5B04-94CF-0A08-23A9-6CA3-C43 l-D459 { |

s R A
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI Proc N
SECRETARIA DA FAZENDA BT i 7 Faaai =

e E.}-;pmm,.,_“ i i

CERTIDAO DE SITUACAO FISCAL E TRIBUTARIA
n° 2207083842530300012901

RAZAO SOCIAL

s B -_rgqsi_v‘«.&;.va.ﬂp e

BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES

ENDERECO BAIRRO OU DISTRITO

RUA 12 DE OUTUBRO 1119 CENTRO 84

MUNICIPIO CEP

.LTOS 64290000
CPF/CNPJ (N°) INSCRICAO ESTADUAL

38.425.303/0001-29 19.673.877-6 f

e

}.‘.;I
Ressalvado o direito de a Fazenda Estadual ccbrar e inscrever quaisquer dividas de responsabxhdade%do sujeito
passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, certifica-se que o mesmo encontra-se em SIT?ACAO
FISCAL REGULAR.

s

Certiddo emitida com base na Portaria GSF n° 106/06, de 12 de abril de 2006. ‘

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

Vrg:ia'vvf'-ﬁei-méa-li» e i

Validade deste documento: 60 (sessenta) dias contados da data de sua emissio.

' i
i

EMITIDA VIA INTERNET EM 08/07/2022, AS 15:20:26

VALIDA ATE 06/09/2022 5 |
ESTE DOCUMENTO NAO TERA VALIDADE ANTES DE SUA AU TENTICACAO VIA l\"lERN]:’l ‘\I,O SITE
http://webas.sefaz.pi.gov.br/certidaonft-web i g.
fif o ¥
Chave para Autenticagao: 988D-99BF-B7AE-02AE-5BF9-A3D6-F6ED-39D9 i
i <
"“"2 !
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ertiddo emitida diretamente no setor. A assinatura do servidor perfeitamente identificado substitui qualquer outro tipo de validago.

20220000053300002416843

FAZENDA PUBLICA MUNICIPAL Da

l} : »iz”
f %1 M’ .
“.IL\% S
: 1
i o i
MUNICIPIO DE ALTOS R
ata lm%gesséo: 04/05/202:
4

CERTIDAO NEGATIVA DE TRIBUTOS MUNIC
N° 00000533/2022 '
Emissao: 04/05/2022
Validade: 02/08/2022

l@AISﬁv .
A

BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES
CGA: 000.000.134/001-10

CNPJ: 38.425.303/0001-29

CNAE: 46.84-2/99

RUA 12 DE OUTUBRO, 01119

20,00Mm?

CENTRO

64.290-000 - ALTOS, PI

M PE SROTOCOLADA

NESTE ORGAO E, RESSALVADO O DIREITO DA FAZENDA PUBLICA MUNICIPAL

DE INSCREVER .E COBRAR DIVIDAS QUE VENHAM A'SER APURADAS.

CERTIFICO PARA OS DEVIDOS FINS DE DIREITO, QUE NAQ CONSTA NO

BANCO DE DADOS DESTA PREFEITURA NENHUM Dégggo AVENCIDO DE:
;A

TRIBUTOS, FOROS OU TARIFAS MUNICIPAIS INCLUSIVE. ‘

EM_CUMPRIMENTO AO DESPACHO EXARADO EM PETIGAO AR

Emissor. ELANE

MM




VALIDADE
06/01/2023

LICENCA SA}

De acordo com as dlspoagi :

EMPRESA (RAZAO
OCIAL)

ENDERECO SIPl
46.84-2-99 - comsnum ATAGADBSTA D?P”ﬁonurosm’ﬁ
20.14-2-00 - FABRICAGAO DE GASES mousmw
22301 - INSTALAGOES IS &

ATIVIDADE 4501 Lo
49.30-2-02 - TRAN

NOME FANTASIA USE GATER R NE

CNPJ

38.425.303/0001-29

TEM LICENGA SANITARIA PARA FUNCIO

NAR SOB A RESPON: Aa
BRUNO DE SOUS' ORGES

Inscrito (&) no

47

PED&Q RIBEIRO PIRE3

OBSERVACAO

ESTE DOCUMENTO DEVE SER COLOCADO EM LOCAL VISIVEL AD Pusuco
A LICENGA SANITARIA E VALIDA POR 01 (HUM) A&O AYQOHTAR DA DAT,
EM CASO DE INFRAGAO A LEGISLACAQ SANR’

DO

IA VIGEN OR P,
PODERA SER RECOLHIDA, FICANDO A EMPRESA«POSSYVEf. DE PUNIQC)ES LEGA




Atestamos para os devidos fins de direito que a empresa BRUNO DE S BORGE,
GASES, inscrita no CNPJ n° 38. 425 303/0001-29, sediada & Rua 12 de Outubro ,N°

2089, balrro Centro, CAUCAIA/CE, oriundo do
Pregéo Eletronico n° 2021.02.26.01

Contrato n°® 2021.05.13.18

Periodo de Execugéo: Executando

Descnmmagao dos ltens fornecndos

OXlGENlO MEDICAL ENTRE 045 A 1 M
OXIGENOTERAPIA DE TRANSFERENCIA

OXIGENIO MEDICAL ENTRE 045 A 1 M® - ;
2 | OXIGENOTERAPIA DE TRANSFERENCIA MESSER/SOS | UNID 275

MESSER/SOS | UNID

OXIGENIO MEDICAL CILINDRO ENTRE 2,25 A | oo =1
3 | {oM° OXIGENOTERAPIA DE TRANSFERENCIA MESSER/SOS | M' | 4.600
OXIGENIO MEDICAL CILINDRO ENTRE 2,25 A | yesser/s0s | M | 8.400

8 10M*® OXIGENOTERAPIA DE TRANSFERENCIA
OXIGENIO LIQUIDO INCOLOR, INODORO,

5 PUREZA MINIMA 99,5% ABASTECIDO ' EM | MESSER/ SOS w , 1(5,5(’330
TANQUE CRIOGENIO ' ]

OXIGENIO LIQUIDO INCOLOR, INODORO,
6 PUREZA MINIMA 99,5% ABASTECIDO EM
TANQUE CRIOGENIO ‘ i

w3

MESSER/SOS | M’
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A Prefeitura Municipal de Carir
vem por meio deste, a!estar

MEQ '&A«L EM
CILINDRO 101

Centto, C” }‘



,«.I%.\:A e IS




Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

RAMON LEONCIO BARROS DE VASCONSELOS
CNPJ

28.954.946/0001-06
Enderego Completo

AVENIDA ENEDINA RAMOS FERREIRA, N° 1321 - PACHECO CEP: 61.626-300 - CAUCAIA/CE
Telefone

(
Responsével Técnico

GILMAR CARNEIRO FEITOSA
Responsével Legal

RAMON LEONCIO BARROS DE VASCONCELOS

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.25.147-4
Data do Cadastro

16/03/2021
Situagdo

N° do Processo

25351.177151/2021-39
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes

Envasar

e Gases Medicinais
Fabricar

e Gases Medicinais

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes Data de Publicagdo

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Préticas de Distribui¢do e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes Data de Publicagdo

Nenhum registro encontrado
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Vencimento do Certiﬂcado
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COORDENAGAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRES

RESOLUCAO RE N¢ 1,089, DE 16 DE MARGO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Conceder Autorizacdo de Funcionamento para a Empresa constante no
anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

RAMON LEONCIO BARROS DE VASCONSELOS / 28,954.946/0001-06 25351,177151/2021-39
/ 1251474 70189 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS - INDUSTRIA DE GASES
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RESOLUGAO RE N2 1.090, DE 16 DE MARGO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art, 12 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa constante no
anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

MESSER GASES LTDA. / 60.619.202/0001-48

25351.464328/2012-98 / 2200005

70192 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS - INDUSTRIA DE GASES MEDICINAIS -
ENDERECO MATRIZ / 0904076211
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Analise pelos indices do Balango RUCS o R Pég.1de

Empresa: BRUNO DE S BORGES COMERCIO DE GASES - CNPJ: 38.425.303/0001-29 :\ “Fortes Contabil
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Més/Ano: 01/2022 %

Cédigo Nome Expressdo i b

Valores |

Resultado
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Liquidez Corrente ¢101/c201

1.159.804,88 / 65.471,04
Quanto a empresa possui de Ativo Circulante para cada R$ 1,00 de Passivo Circulante. Quanto maior,
melhor.

Liquidez Imediata
390.039,85/65.471,04 |
Quanto dispomos imediatamente para saldar nossas dividas de Curto Prazo. Quanto maior, melhor. i

c10101/c201
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ADVERTENCIA
Este texto n@o substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

i

Ministério da Sa¢de i v

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria & b

RESOLUGAO - RDC N° 69, DE 1° DE OUTUBRO DE 2008

W P«‘F‘

Dispbe sobre as Boas Prdticas de Fabrlcag de Gases
Medicinais. e

M*'a;#'»

i -$
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere 0 inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o dlsposto no inciso
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N9 351'.
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniéo realizada em 30 de s i

Q Considerando a definicdo de medicamento presente no art. 4° inciso Il da Lei 5.991 de 17 de dezemb;. de 1973;

( 3
Considerando as disposigdes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n. °379 094, de 5
de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos; { ‘ f

T

Considerando a competéncia da Anvisa para regulamentar os produtos e servigos que envolvam rlsco a saude
publica, estabelecida no art. 8° da Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999; ..m A

Considerando que um gas medicinal € um gas ou mistura de gases destinados a tratar ou pr ‘venlr";' oengas em
humanos ou administrados a humanos para fins de diagndstico médico ou para restaurar, corrlglr ou modlgcar fungbes
fisiolégicas; |

.ﬁ,

Considerando que a produgé@o de gases medicinais € um processo industrial especializado, o qual nao se realiza

em laboratérios farmacéuticos tradicionais, de modo a ser necessario definir as especifi cudades merentes a esta

produgédo e ao respectivo controle de qualidade, &

Anexo desta Resolugao. §

; ‘;

Art. 2° Fica concedido o prazo de quinze meses a contar da data de publicagdo desta Resolugao *para que as

Q empresas fabricantes de gases medicinais sejam regularizadas quanto a Autorizagéo de Funmonamento € o,prazo de 24
7 (vinte e quatro) meses a partir da data da Autorizagdo de Funcionamento para a obtengdo do Certlﬁcido de Boas

Praticas de Fabricag&o. G i

Art. 3° O descumprimento das disposigbes contidas nesta Resolugéo e no Regulamento por ela apro&ado constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabl idades civil,
administrativa e penal cabiveis.

‘ﬁf—?

% et y*;w&é«».

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO | 8
REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE GASES MEDIQINAISni‘\

14
1. OBJETIVO il i

'-e:&:\v?

vr-i- ey

l‘l
1.1 Estabelecer os requisitos minimos a serem observados na produgéo industrial de gases medlcm lS que deve
cumprir com as exigéncias basicas das Boas Praticas de Fabricagdo de gases medicinais. .

2. ABRANGENCIA

: il
2.1 Este Regulamento se aplica as empresas fabricantes de gases medicinais em todo o terrltérlo nacfonal

4
£
“
3
&



e |

odas aquelas que,

’ L
4
o
2.2 Este Regulamento se aplica ndo somente a empresa que produz o gas medicinal, mas s
sem realizar o processo completo, participam do controle, da elaboragdo de alguma etapa. do processo do
i
.’lr
)

fracionamento, do acondicionamento, da distribui¢ao, do transporte e da importagdo do gas medlcmal
230 dlsposto neste Regulamento néo se aplica a produgdo e ao manuseio dos gases medici als ern serwgos de

salide para uso préprio, os quais estdo sujeitos a legislagdo especifica vigente.

S

o
jir
s

3. DEFINIGOES
3.1 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes definiges:

3.1.1 Caminhé&o-tanque - veiculo contendo um recipiente de grande porte afixado para o transportg de liquidos
4
de égya que nao

criogénicos.
3.1.2 Cilindro - recipiente transportével e pressurizado com capacidade medida em volum

exceda 150 litros.
3.1.3 Estagéo de enchimento - equipamento ou aparato destinado a esvaziar e encher um ou mais recipientes de
/4CU0 _g’_g‘nectada ao

gas.
3.1.4 Evacuagao - remogdo do gas residual de um recipiente, utilizando-se uma bomba de

ab%,oluta a 50°C

mesmo.
i
absoluta maior

ou é completamente gasoso a 20°C na presséo absoluta de 101,3 kPa.

3.1.5 Gas - substéncia ou mistura de substancias que tem a presséo de vapor maior que 300
3.1.6 Gas comprimido - qualquer gas ou mistura de gases que exerca no re0|p|ente uma pres

ou igual a 280
kPa a 20°C.
3.1.7 Gas ou liquido criogénico - gés refrigerado e liquefeito com ponto de ebuligdo menor o _-150°C na

i
l

pressao absoluta
de 101,3 kPa.
3.1.8 Gas liquefeito - gas embalado sob press@o que é parcialmente liquido (gas sobre um Ifqu@o acima de

-50°C.
3.1.9 Gas medicinal a granel - qualquer gas destinado ao uso medicinal, que tenha
"[-Umanos ou

processamento, excluida a etapa de embalagem final.
gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em
oldgicas

3.1.10 Gas medicinal -
3.1.11 Grupo de cilindros - varios cilindros que sdo mantidos juntos em uma estrutura e mterconectados por um
iaf
ik

manifold, transportados e utilizados como uma unidade. Também pode ser chamado de cesto de cilindros.

administrados a humanos para fins de diagndstico médico ou para restaurar, corrigir ou modlf‘car fung:oes fis
3.1.12 Impureza residual teérica maxima - impureza gasosa resultante de possivel recontamlnagao pgue persista

i somente é

apos o pré-tratamento, que antecede o enchimento do cilindro. O calculo de impurezas teéricas m xlm
relevante para gases comprimidos e tem como pressuposto que estes gases se comportem como gases pe eltos
‘}‘.
;com gs objetivos,

planejamento de todas as atividades de valldagao

3.1.13 Plano Mestre de Validagdo (PMV) -
procedimentos, prazos e responsabilidades definidos.
3.1.14 Planta de separagéo do ar - instalagao que capta o ar atmosférico e, por meio de processos de punflcagao
g ~‘n|trogen|o e

limpeza, compressao, resfriamento, liquefagdo e destilagao, fraciona-o, de modo a isolar os gases oXigénio;

o% da presséo

.‘“

argodnio.
3.1.15 Purga - esvaziamento e limpeza de cilindro por meio dos seguintes processos d|m
interna do cilindro até a pressdo atmosférica, por meio de evacuagéo do seu contetido; ou dlmlnw(;ao da pressao interna
qwda dg diminuigéao

do cilindro até a presséo atmosférica, por meio de pressurizagéo parcial com o gas em questdo se
i | %
i

p r exemplo,

da pressao interna.
3.1.16 Recipiente - qualquer embalagem que esteja em contato direto com o gas medlcmal c
tanque, caminhao- tanque ou cilindro. ) .
3.1.17 Sistema concentrador de oxigénio (SCO) - sistema composto de equipamento que | cqncentr ioxigénio a
partir do ar ambiente e seus acessoérios. Este sistema é conhecido também como usina concentradora ge oxigénio,
Pressure Swing Adsorber (PSA) ou Vacuum Pressure Swing Adsorber (VPSA). i '.E
§ il :
3.1.18 Tanque criogénico fixo - ou tanque de armazenagem fixo, € um recipiente estacnonérlo com isolamento

térmico, destinadoa armazenagem de gases medicinais na forma de liquido criogénico.



L ..:,.‘..w..._--v.,_‘.._*
3.1.19 Tanque criogénico mével - ou tanque de armazenagem movel, € um recipiente mével com isolamento
térmico, destinadoa armazenagem de gases medicinais na forma de liquido criogénico. ;‘ »

3.1.20 Teste de pressao hidrostatica - teste realizado por razées de seguranga, a fim de garantlr q’

e cilindros e
tanques suportem as pressdes para os quais foram projetados. A

3.1.21 Validagdo - Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equlpamtho material,
operagao ou sistema realmente conduza aos resultados esperados. &l i

».,

3.1.22 Valvula - Dispositivo capaz de modificar a pressédo ou vazao (fluxo) de gases, ou de vécuo seia no cilindro
ou no sistema '
centralizado.

3.1.23 Valvula de retengédo de pressdo minima - valvula equipada com sistema de reteng:ao que margém presséo
pré-definida (entre 3 a 5 bars acima da pressao atmosférica) para prevenir contammagao durante 0 uso

3.1.24 Valvula de retengao, anti-retorno ou unldlrecnonal Valvula que permite a passagem do gas ou Vacuo em
apenas um sentido. |
%
%

4.1 Exige-se para a liberagdo dos lotes fabricados profissional de nivel superior Iegalmentei héﬁllltado com
conhecimento técnico sobre a produgéo e controle de gases medicinais. { i

S

4. PESSOAL

4.2 O pessoal envolvido na produgdo de gases medicinais deve conhecer as exigéncias de Boas»Préticas de
. Fabricagéo relevantes para estes produtos, bem como os aspectos de importancia critica e os rlscos thenC|a|s dos
gases medicinais. g

4.3 O pessoal das empresas terceirizadas que possa influenciar na qualidade dos gases
treinado adequadamente.

4.4 Os programas de treinamento devem também atender as necessidades dos motorlsa
tanque.

5. INSTALACOES

5.1. Os gases medicinais devem ser envasados em cilindros ou em tanques criogénicbsxmovéé em dareas
separadas daquelas destinadas a gases ndo medicinais, ndo sendo permitidas trocas de recipientes entre egtas areas. O
envasamento de gases medlcmals em cilindros ou em tanques cnogenlcos movels pode ocorrer e e_stmada ao

. realizadas (ver item 8). (Retificado pelo DOU N° 34 de 18.08.2009, secdo 1, pag. 42),

5.2 As instalagbes devem proporcionar espago suficiente para as operagoes de produgao
como para o controle de produgéo exigido, de forma que se evite o risco de contaminagdo.As mstal_agoeg devem ser

i
% [t
i

i
mantidas limpas e ordenadas. iy
|‘;

5.3 As areas de enchimento devem ter dimensao suficiente e disposigéo adequada de forma a "'ro

a) Areas separadas e sinalizadas para os diferentes gases.

(exemplos de formas de identificagéo: aguardando enchimento”, "cheio", "quarentena", aprovado" | "rejeitado",
"recolhidos"). O método utilizado para alcangar os diferentes niveis de separagao das areas de prqdugao%depende da
natureza, extensédo e complexidade de toda a operagé@o. Marcag&o no solo, divisérias, etiquetas, sinais e outros recursos
podem ser utilizados para este fim. : i -éﬂ

c) Os cilindros e tanques criogénicos moéveis destinados a gases néo medicinais podem ser util §ados no processo
de enchimento de gases de uso medicinal, desde que recebam tratamento adequado (inspeg:ao ‘mpe“‘a testes e
mudanga na identificagdo dos mesmos) e estejam de acordo com as exigéncias defi mdas para o r glstro _e gases de
uso medicinal. o

6. EQUIPAMENTOS

il
6.1 Todos os equipamentos para produgao e analises devem ser qualificados e calibrados rengarmegte podendo
ser utilizados os métodos e penodmdades recomendados pelo fabricante. Outros métodos poderao S utlll idos, desde
que a devida justificativa técnica seja apresentada. !




6.2 E necessario garantir que se introduza o gés correto no recipiente adequado:

a) Nao deve haver conexdes entre os dutos pelos quais circulam os diferentes gases, exceto‘nos p%éedlmentos
de enchimento .

automatizados e validados.

9

b) As estagdes de enchimento devem ser providas de conexdes de enchimento que correspondam nlcamente a
vélvula do gas i
ou & mistura de gases correspondente, de forma que somente os recipientes corretos possam ser conectados em uma

dada estagdo de enchimento.

i e

6.3 As operagdes de manutengdo e reparo (incluindo a limpeza e purga) do equamento ao de“'em afetar a
qualidade do gas medicinal. ' G

6.4 Os tanques e caminhdes-tanque devem ser dedicados a um Unico gas de qualidade defnlda E%tretanto 0s
gases medicinais podem ser armazenados ou transportados nos mesmos tanques, em outros reC|p|entes utlllzados para
armazenagem intermediaria e em caminhdes-tanque dos gases nao medicinais, quando o gas utlllzado para fins ndo
medicinais tenha a mesma qualidade ou qualidade superior a do gas medicinal e sejam mantidos os mesmo padrdes de
Boas Praticas de Fabricacéao. ‘

6.5 Um tanque de gas a granel comum fornecendo gés para estagdes de enchimento medlcmals‘e nao, ‘medicinais
somente é aceitavel se existe um método validado para prevenir o refluxo da linha de gas néo- medlcmal paga a linha de
gas medicinal. |, ; i

6.6 As estagdes de enchimento devem ser dedicadas a umunico gas medicinal ou a uma dadq mlstura de gases
medicinais.Contudo, em casos excepcionais, pode-se aceitar o enchimento de cilindros de gasesmedl”lnals e nao
medicinais, simultaneamente e na mesma linha de produgéo, ainda que em areas dlferentes desde

a) o gas utilizado para fins ndo medicinais tenha a mesma qualidade ou qualldade superlor a"do gé‘ med|cmal e
sejam mantidos
os mesmos padroes de Boas Praticas de Fabricagao;

b) os cilindros sejam preparados de acordo com os requisitos especificos desta norma;

refluxo e possiveis contaminacdes. As conexdes das valvulas devem estar de acordo com o mdqcada ‘as normas
reconhecidas nacionais e estas valvulas devem ser verificadas periodicamente, de acordo com as'. spe f cagoes do
fornecedor e os programas de manutengdo definidos nos procedimentos internos de cada fabrlcan
devem ser devidamente registradas.

7. DOCUMENTAGAO

Wv‘-

7.1 Devem ser incluidos no dossié de fabricagdo de cada lote de cilindros cheios ou tanques q,pogerycos maveis,
dados que permitam sua rastreabilidade em aspectos significantes das operagdes crltlcas de ench| i
dados devem constar neste dossié:

a) o nome do produto;

b) o nimero do lote;
c) a data e hora da operacao de enchimento;
d) local da estagdo de enchimento utilizada;
e) equipamento utilizado;
f) nome e referéncia a especificagéo do gas ou a cada gas na mistura;
g) operagdes de enchimento realizadas;
h) a quantidade e a capacidade em volume dos cilindros/ tanques criogénicos moveis antes e apos
fins de reconciliagao;
i) 0 nome da pessoa responsavel pela operagao de enchimento; e
j) as iniciais dos operadores em cada passo significante (linha de limpeza, recebimento dos cmndros
cilindros, etc.); 0 ¢
k) parametros-chave que sdo necessarios para garantir o enchimento correto nas condi¢des padréo; el
) os resultados dos testes de controle de qualidade e se o equipamento analitico necessitar de callbra,”
realizagdo de cada teste, a especificagdo do gas de referéncia e os registros da calibragéo; ‘ 3’f

m) resultados da verificagéo realizada para garantir que os recipientes estao chelos
n) uma amostra do rétulo do cédigo do lote;

0) detalhes de quaisquer problemas ou eventos ndo usuais e autorizagéo assinada para qualquer deswo d s instrugdes
de enchimento; 2

p) data e assinatura do supervisor responsavel, indicando que as informagdes acima foram rewsadas e apro vadas;

q) numero de série dos cilindros envasados. ] §

7.2 Deve ser mantido o registro de cada lote de gés destinado a ser entregue a granel para h
deve, quando
apropriado, incluir o seguinte:
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a) o nome do produto;
b) o nimero do lote; _
) uma identificagéo de referéncia para o tanque (ou caminhdo- tanque) no qual o lote é entregue; !/
) a data e hora da operagéo de enchimento do tanque/ caminh&o-tanque; , £
) 0 nome da pessoa responsavel pela operagéo de enchimento do tanque;
) referéncia a especificagéo do gas;
g) os resultados dos testes de controle de qualidade e se o equipamento analitico necessitar de callbra ‘éo antes da
realizagdo de cada teste, a especificagdo do gas de referéncia e os registros da calibragéo; ST
h) detalhes de quaisquer problemas ou eventos nédo usuais e autorizagdo assinada para qualquer deS‘IO s in
de enchimento; h
i) data e assinatura do supervisor responsavel, indicando que as informagdes acima foram revisadas e apro vada
%
£

€
d
e
f

4
‘g strugdes
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8. VALIDACAO
8.1 Os estudos de validagéao constituem parte essencial das Boas Praticas de Fabrlcagao e devem ier portanto,
conduzidos de i
acordo com protocolos pré-definidos. Deve ser mantido relatério escrito com o resumo dos resulgados %btldos e as
conclusdes. Os processos e procedimentos devem ser estabelecidos de acordo com os resultados dos: estudos de
validagdo. Atengéo especial deve ser dada a validagéo dos processos e dos ensaios de controle de. quahdaq:é
&

8.2 Revalidacdes devem ser efetuadas, quando da ocorréncia de mudangas sngmfcatlvas 'mcIumdo qualquer
mudanga de equipamento ou de materiais, que possam comprometer a qualidade e/ou reprodutlbllldade dos»processos e
ensaios analiticos, para que seja assegurado que 0s mesmos permanegam capazes de atingir os resultados planejados

8.3 Deve haver um sistema de controle de mudangas implantado, permitindo que as mudancas orrldas nos
processos, ensaios analiticos e qualquer outra atividade que tenha impacto direto na qualldad” do B[oduto seja
formalmente registrada e avaliada, assegurando que as medidas necessdrias sejam tomadas pa ma‘utengao da

respectiva qualidade e/ou reprodutibilidade destes processos e ensaios.

c) Estrutura organizacional das atividades de validagao.

d) Motivo para inclus@o ou exclusédo de determinada validagao.

e) Sistema de rastreabilidade para referéncias e revisoes.

f) Treinamentos necessarios para o programa de validagéo.

g) Tipo de validagao definido para cada sistema ou processo.

h) Planejamento e cronograma das atividades a serem realizadas.
i) Referéncia cruzada a outros documentos.

j) Validagao dos procedimentos de limpeza e dos métodos analiticos.

9. PRODUGAO DE GASES A GRANEL

9.2 Os gases a granel destinados ao uso medicinal podem ser preparados por snntese qulmlca ouﬁobtldos dos
recursos naturais seguidos pelas etapas de purificagdo, quando necessario (como por exemplo; numg planta de
separagdo do ar). i e

9.3 Deve estar disponivel documentagdo especificando a pureza, outros componentes e poss ivei
podem estar presentes na fonte do gas e nos passos de purificagdo, quando apllcavel Graﬂcos d‘
diferente processo também devem estar disponiveis. :

9.4 Todas as etapas de separacao e purificacdo devem ser planejadas para operar com efetmdade 6tima. Por
exemplo, impurezas que possam afetar adversamente uma etapa de purificagdo devem ser removndas antes que esta
etapa seja iniciada.

e
9.5 As etapas de separagao e purificagao devem ser valldadas quanto a sua efetnvudade e momtorad?s de acordo




9.6 Quando aplicavel, os limites para as temperaturas do processo devem ser documentados eo QOtoramento
interno ao processo deve incluir a medida da temperatura.

S
°

9.7 Os sistemas computadorizados utilizados no controle ou monitoramento dos processos devem ser valudados

9.8 Para processos continuos, a definicao de lote deve ser documentada, validada e reIamonad’ vcom*a anallse do
gas a granel.

9.9 A produgédo do gas deve ser monitorada em relagéo a qualidade e impurezas.

s

os referidos
rificacdo da

9.10 A agua utilizada nas etapas de fabricagédo de gases medicinais que tenha contato difetB com:
gases deve possuir classificagdo minima de agua potdvel e ser monitorada rotineiramente para Ve
contaminagéo microbioldgica.

4,-0.‘\/
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10.1 Todas as operagdes de transferéncia de gases medicinais no estado liquido ou gasoso do armazenamento
primario, incluindo os controles antes da transferéncia, devem ser realizadas de acordo com procedlmentgs validados
para evitar a possibilidade de contaminag&o. A linha de transferéncia deve ser equipada com valvula de rete 1¢a0 ou com

dispositivo alternativo adequado. As conexdes flexiveis, as mangueiras de ligagao e os conectores, devem §er purgados
com o gas apropriado antes do uso.

10. PRODUGAO - TRANSFERENCIA E ENTREGA DO GAS A GRANEL

camlnhao-tanque _ il
seja aceitavel.

10.4 Sempre que for realizada descarga de gas medicinal em tanque estacionario que
qualidade de gas procedente de descargas anteriores, uma amostra deve ser testada para garant
gas inserido seja aceitavel. Devem ser testadas:

. ntenh,a a mesma
palldade do

i j ﬂ%}
a) uma amostra do gas a ser inserido no tanque ou b) uma amostra do gas do tanque apés a: s'ergéog

10.4.1. O preenchimento dos tanques deve obedecer a situagao especifica do item 12.10 deste:Regulgmento para
0 preenchimento de tanques mantidos em posse dos consumidores. (Retificado pelo DOU N° 34 de 18.08.2009, secéo 1,
pag. 42) )

11. PRODUGAO - ENCHIMENTO E ROTULAGEM DE CILINDROS E TANQUES CRIOGENICOS MOQVEIS

l\, i )

11.1 Os gases a granel destinados ao uso medlcmal devem ser definidos como um lote e confrolados de acordo

com especificagbes técnicas de qualidade exigidas em compéndios oficiais reconhecidos pela AnVIsa antes de serem
Q liberados para o enchimento. |

reconhecidas nacionais. As conexoes de saida das valvulas dos recipientes devem ser dotadas dq cbmponentes que
permitam identificar possiveis violagdes até o momento de sua utilizagdo. Os cilindros deverao, pre .erencjalmente ter
valvulas de reteng@o minima para garantir prote¢do adequada contra contaminagao. '

11.3 As estagbes de enchimento de gases medicinais, assim como os cilindros, devem ser de@lcada a um unico
gas medicinal ou a uma determinada mistura de gases medicinais. Para tanto, devem d'§por ie conexdes
correspondentes ao gas ou mistura de gases a que se destinam. ‘ i

114 Allimpeza e a purga do equipamento de enchimento e das tubulagdes devem seguir proqedlme -ftos escritos
de forma a garantir a auséncia de agentes de limpeza ou outros contaminantes, antes dos mesmos’ seremgutlllzados A
agua utilizada para o teste de pressao hidrostatica realizado com o cilindro deve ser no minimo degwquahdade potavel,
devendo atender aos padrdes oficiais. ; i

terceirizados aprovados e devem ser



estabelecidos contratos, incluindo acordos técnicos. Os terceirizados devem ser auditados para garq
apropriados sejam mantidos.

aproprlado valvulas.
11.8 Deve haver procedimento escrito para definigéo de lote para as operagdes de enchimento. L
11.9 Antes do enchimento devem ser realizadas as seguintes operag:oes de controle

a) no caso dos cilindros, checagem para garantir que existe uma pressao residual posntlva“f> _
cilindro; se os cilindros possuem valvulas de pressdo residual, deve ser checado o correto funmonamepto de cada
vélvula de pressao residual; cilindros sem pressao residual devem ser separados para medidas adlcionals Para garantir
que eles nao estejam contaminados com &agua ou outros contaminantes; medidas adicionais podemiconmstlr na
inspegéo visual interna seguida pela limpeza utilizando um método validado; se existe alguma razao\,ﬂue pde em duvida
a condig@o interna do cilindro, este deve ser inspecionado internamente. i

deformagdes,areas queimadas ou outras avarias, bem como a presenga de 6leo ou graxa Deve ser,{eallzada a limpeza
se necessario; ‘

T :
18
c) verificagdo das valvulas de conexao dos cilindros ou dos acoplamentos dos ta\nques,\criog?mcos Emévels para
avaliar se estéo de acordo com o gas medicinal ao qual se destinam; i

Ay ;AI 14
d) comprovagdo de que as provas periddicas, hidraulicas e outras sdo efetuadas com a pe lemd qe indicada
conforme normas iR
técnicas nacionais reconhecidas pela Anvisa. A data da Ultima prova periddica reallzada deve esta; ndlc"da em cada
recipiente; FRih i

preparados conforme as especificagcdes a seguir:

a) qualquer gas remanescente nos cilindros deve ser removido pelo esvaziamento do reCIplente mediante a
aplicagao de, no minimo, pressao absoluta remanescente de 150 milibar; ou ‘ l i

b) diminuicdo da pressdo de cada cilindro até a pressdo atmosférica, seguido por procedi ientqé de limpeza
utlllzando metodos valldados (pressunza(;ao parmal de, no mlnlmo 7 bar, segumdo-se da dlmlnum;ao., da pr ‘sao mterna

utlllzando um método apropriado antes do encaixe do lacre. Quando uma amostra é retzrad
enchimento, o teste de vazamento deve ser realizado apos a retirada desta amostra.:

11.14 Apods o enchimento, as valvulas devem ser equipadas com dispositivos que oferegam rote' ao contra a
contaminagao e que evidenciem a violagao.

11.15 O ndmero do lote e/ou a data de enchimento e a data de validade devem estar em um
aderida ao recipiente de forma firme, segura e em lugar bem visivel.

11.16 Cada cilindro deve possuir uma bula completa.
11.17 No caso de gases medicinais produzudos pela mistura de dois ou mais gases diferente
i1

mistura deve ser
validado para garantir que os gases sao misturados adequadamente em cada cilindro e que a mistura

12. CONTROLE DE QUALIDADE

ser testado e liberado para comercializagdo de acordo com as especificagdes técnicas de qualldade ;exngldas em
compéndios oficiais reconhecidos pela Anvisa. e




12.2 Os gases a granel destinados ao uso medicinal devem ser analisados e liberados ahtéfs da

realizacéo da
etapa de enchimento (ver item 8.1). ‘ £ 1 : ?

t\r. b

12.3 No caso de um Unico gas medicinal envasado por meio de estagdes de enchimento, a cada troca de cilindros
na estagdo, no minimo um cilindro deve ser testado para identidade e teor e, se necessario, para o conteudoéde agua.

12.4 No caso de um Unico gas medicinal como, por exemplo, oxigénio medicinal 99%, ar medlcmal s mprlmldo e
outros, envasado em cilindros, um a um, por meio de operagdes de enchimento individuais, pelo ménos um cilindro de
cada ciclo de enchimento ininterrupto deve ser identificado e analisado. Um exemplo de cuclo de gperagao de
enchimento ininterrupto € uma mudanga no turno de trabalho usando o mesmo pessoal, equam nto e Iote do gas a
granel.

12.5 No caso de um produto acabado produzido pela mistura de dois ou mais gases num_ cmndro da mesma
estacdo de enchimento, no minimo um cilindro de cada ciclo de operagéo da estagéo de enchlmento deve ‘ser testado
para identidade e teor e, se necessario, contelido de dgua dos gases componentes e identidade da propor 0 do gés na
mistura. Quando os cilindros sdo envasados individualmente, cada cilindro deve ser testado para |dent|da e e teor dos
gases componentes e, no minimo, um cilindro de cada ciclo de enchimento ininterrupto deve ser tes ‘." identidade
da proporgéo do gas na mistura. ; ot

12.6 No caso de ar medicinal sintético, cuja mistura seja obtida a partir do enchlmento mdlwdual de cada
componente, os cilindros devem ser analisados individualmente a cada CIClO ininterrupto de enchlmento a fim de
quantificar o teor de oxigénio. :

12.7 Quando os gases se misturam na mesma tubulagdo antes do enchimento, deve se
continua da mistura i
durante o enchimento.

12.8 Quando um cilindro é preenchido com mais de um gas, o processo de enchlmento deve garantlr que os
gases sejam corretamente misturados em cada cilindro e de modo completamente homogéneo.

12.9 O tanque criogénico movel destinado & entrega ao usuario, deve conter identiﬁcagéo ea ‘,gtill'éntl ;
recipiente, assim como o teor de suas impurezas. ‘ ; §

12.10 Tanques criogénicos mantidos em posse dos consumidores (tanques de hospltal ou {gn[que
residenciais) e recarregados, no local, com gas medicinal, a partir de caminhdes-tanque, néo premsam se amostrados
ap6s o enchimento, uma vez que a empresa responsavel pela recarga deve fornecer certificado de anallsq ‘da amostra
retirada do caminh&o-tanque. Entretanto, estes tanques criogénicos mantidos pelos consumidores evem ‘ser testados
numa freqliéncia suficiente para confirmar que n&o existe aumento nas impurezas.

12.11 Nao sao exigidas amostras de retengéo.
13. ARMAZENAMENTO, LIBERAGAO E TRANSPORTE

13.1 Os cilindros cheios devem permanecer em quarentena até que um profissional Iegalmente habm%ado proceda
a sua liberagao. o
1; m-

13.2 Os cilindros e tanques criogénicos méveis devem ser armazenados em areas coberta‘§ e prgtegldas das
condigdes adversas do tempo. Nao devem ser submetidos a temperaturas extremas. Asareas de armazenas‘ epto devem
ser apropriadas ao fim a que se destinam, limpas, secas, bem ventiladas e livres de materiais combustfve) ! Condlgoes
especificas para armazenamento devem ser utilizadas para misturas de gases onde ocorre separagao de fz ;? durante o
congelamento. B

i )f"

‘ | 1
13.3 Os depositos devem ser organizados de 'forma a permitir a separagéo dos dlferentes g ses ‘bem como a

separagao dos cilindros cheios dos vazios, de modo a permitir adequada rotagéo do estoque. Vg ¢ g

13.4 Antes dos cilindros e tanques criogénicos moveis serem transportados para o enchlme; el?é devem ser
checados para garantir que as valvulas estao fechadas. ‘

44,

mesmos sejam entregues aos consumidores num estado limpo e compativel com o ambiente em que ser o utlllzados
Condigdes de transporte especiais podem ser necessarias para misturas de gases sujeitas a sepqragao e fase (ex
protegéo contra congelamento).

S

iR

13.6 Durante o transporte em caminhdes-tanque de gases medicinais na forma liquida, os d;?dos j"a rotulagem
exigidos pela legislagdo vigente devem constar em certificado que inclua também um protocolo an '|se do lote,
assinado e datado pelo profissional legalmente habilitado. Este certificado deve acompanhar tod proc dlmento de

transporte e deve estar a disposigédo das autoridades sanitarias. i







13.7. Um exemplar do certificado mencionado no item 13.6 deve ser arquivado pelo des matérlq pelo prazo
minimo de um ano contado da data de vencimento do produto a ele correspondente. (Retificado pelo DQU N° 34 de

§ 3 i

§ ’( ',, g
incluir um ﬂuxo pelo qual a distribuicdo de cada lote do gas medicinal possa ser rastreado facument._,‘_,‘_, € Ne essano Na
nota fiscal deve ser registrado o nimero do lote a ela correspondente para garantir a rastreabilidade de ‘

138 Devem ser elaborados e seguidos procedimentos escritos que descrevam a  dist puiqa § dos gases

gases medlcmals e gases nao medicinais. Deve ser garantido que n&do haja misturas entre os
cheios.

13.10 No caso em que os caminhdes-tanque necessitem ser utilizados para o transporte de
I|qu1da deve ser

especificagdes.
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