TEMA 7.8 - Registro e notificagao d dicinai
atalzaco o 2000 &’ MEDICAMENTOS

Gases medicinais sao considerados medicamentos pela Anvisa, assim como acontece nos paises desenvolvidos ao redor do mundo, devido a sua
importancia para manutengao e recuperacao da saude das pessoas.

No Brasil, os gases medicinais de uso consagrado, como o oxigénio, deverao ser notificados e os gases medicinais novos deverao ser registrados.
Além da notificagdo e registro, a Anvisa também é responsavel pela fiscalizacéo dos gases medicinais.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= A primeira norma para notificacdo dos gases
medicinais foi publicada em 2008, mas ela trouxe uma

lista com informacdes incompletas sobre os gases o Processo 25351.328775/2015-89: Notificagdo de gases medicinais
medicinais que poderiam ser notificados e, dessa (EM ANDAMENTO)

forma, ndo possibilitou que que as notificacdes fossem

feitas.

= Os gases medicinais atualmente comercializados para
0s servicos de saude e pacientes carecem da devida
regularizacdo perante a Anvisa por auséncia de uma
norma efetiva, que disponha sobre os critérios de
qualidade, eficacia e seguranga necessarios.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acbes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Racionalizar as a¢6es de regularizagdo de produtos e servicos

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Medicamentos_Portal-qadQwCxt.pdf/4942174b-8496-48b0-9df3-fbc849f1a1a7

TEMA 7.8 — Regist tificacao d dicinai
zado 20U &’ MEDICAMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Notificagdo de gases medicinais RELATORIA: Alex Machado

NUMERO DO PROCESSO: 25351.328775/2015-89 AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED)
SITUACAO: Em elaborago de instrumento regulatorio
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Pablica (CP)

Ll CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Concluida Concluida Em andamento e
Previsdo ndo informada

<Y Consulta Publica

Relatorio de Mapeamento de Impactos

Despacho de Iniciativa n® 58, d "
£spac 025e f(;]éc{?o:/: 0 = (REMAI), de 10/06/2020 Consulta Pablica n® 889 e 890/2020
(prazo para contribui¢bes: 05/08 a

05/10/2020)



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24324
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24324
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3428523/%281%29Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impacto+-+CP+889+e+890.pdf/31205c92-46d4-43b9-bc77-4ea120d3a1c6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3428523/%281%29Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impacto+-+CP+889+e+890.pdf/31205c92-46d4-43b9-bc77-4ea120d3a1c6
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/428890
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/428891
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(atualizado em 20/01/21)
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Formalizacdo da abertura do

CONCLUIDA i iciativa n?®
Processo processo Processo aberto por meio do Despacho de Iniciativa n2 58, de 25/06/2015

e Relatério de AIR concluida por meio do Relatério de Mapeamento de Impactos (REMALI),
Analise de Impacto Andlise/Mapeamento de CONCLUIDA em 10/06/2020
Regulatoério (AIR) Impactos

Elaboracédo de minuta prévia CONCLUIDA
Elaboragao de i e , o
Concluida Consulta Publica n2 889 e 890/2020 (periodo de contribuicdes: 05/08 a

Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Realizacé@o de Consulta Publica

Analise das Contribuicdes da
Consulta Publica e elaboragéo
da minuta final

Pauta e Deliberagc&o em Dicol

05/10/2020)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-
mar)

Previsdo nao
informada

J I

1

ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24324
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3428523/%281%29Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impacto+-+CP+889+e+890.pdf/31205c92-46d4-43b9-bc77-4ea120d3a1c6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3428523/%281%29Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impacto+-+CP+889+e+890.pdf/31205c92-46d4-43b9-bc77-4ea120d3a1c6
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/428890
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/428891

