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Aprova em carater ad referendum a abertura de
processo regulatério e da Resolucdo de Diretoria
Colegiada- RDC N2 482, DE 19 DE MARCO DE 2021
que "Altera o art. 72 da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n? 392, de 26 de maio de 2020 para
prever excepcionalidades referentes a utilizacdo de
cilindros de oxigénio ndao medicinal, utilizacdo de
rampas de enchimento de cilindros industriais para o
enchimento de cilindros medicinais, e utilizagdo de
unidades de envasamento exclusivo de gases
industriais para o envasamento de gases medicinais".

Area responsavel: GGFIS
Agenda Regulatdria: ndao e tema

Relator: Antonio Barra Torres

Relatério e Analise

Considerando o agravamento da crise sanitaria provocada pelo Novo Coronavirus e o risco
de desabastecimento de oxigénio medicinal utilizado no tratamento da Covid-19 tem se tornado
iminente em diversos locais do territério nacional em decorréncia da demanda crescente de oxigénio
medicinal e a eventual limitacdo de suprimento por parte das empresas, faz-se necessdria nova alteracdo
da normativa RDC 392/2020, de modo que sejam permitidas novas excepcionalidades que possam
favorecer o aumento na oferta desse oxigénio medicinal.

Tais excepcionalidades serdo referentes a utilizagdo de cilindros de oxigénio ndo medicinal,
utilizacdo de rampas de enchimento de cilindros industriais para o enchimento de cilindros medicinais, e
utilizacdo de unidades de envasamento exclusivo de gases industriais para o envasamento de gases
medicinais; e para implementa-las, as empresas deverao obedecer a alguns condicionantes estabelecidos
no ato normativo.

Diante do exposto, entendemos que o cenario epidemiolégico atual se enquadra nas
defini¢cdes estabelecidas pela Portaria n? 1.741 de 12 de dezembro de 2018, que estabelece as diretrizes
e procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, para que este processo regulatério
siga um rito simplificado, com dispensa da Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta publica
(CP). Bem como, justifica-se a decisdo pela aprovacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada em carater de
urgéncia, "ad referendum", sob minha competéncia.

Ressalto, ainda, que a Procuradoria Federal Junto a Anvisa se manifestou favoravel ao
prosseguimento do instrumento regulatério mediante o PARECER n.
00018/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU.
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art. 72 da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 392, de 26 de maio de 2020 para prever
excepcionalidades referentes a utilizacdo de cilindros de oxigénio ndo medicinal, utilizacdo de rampas de
enchimento de cilindros industriais para o enchimento de cilindros medicinais, e utilizacdo de unidades
de envasamento exclusivo de gases industriais para o envasamento de gases medicinais".

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
14/04/2021, as 17:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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