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Processo:
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Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho do Diretor-Presidente Substituto n® 75 de 22 de outubro de 2014
Area responsavel pela proposta:

SUMED

Diretor Relator:

Jaime César de Moura Oliveira

Regime de Tramitacgdo:

Regime Comum (A realizagdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio € obrigatoria)
Assunto:

Inclusdo de capitulo na Farmacopeia Brasileira - Gases Medicinais

Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacado que justifica a atuacdo regulatéria.

As RDC 69/2008 e 70/2008 regulamentam os gases medicinais como medicamentos e determinam que estes gases devem ser
analisados conforme compéndio oficial.

Sendo assim, observou-se a necessidade da elaboracdo de um capitulo introdutdrio para gases medicinais para harmonizar
conhecimentos basicos sobre o assunto.

Diretorias Relacionadas:
Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)
Diretoria de Coordenagao e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)

Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios (Diare)
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Se a Anvisa nao adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relacdo ao problema ou situacdo?
Os conhecimentos basicos a respeito dos gases medicinais ndo serdo disponibilizados para a sociedade.

O problema ou situagdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?

Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

Farmacopeia Americana
Farmacopeia Europeia
Farmacopeia Japonesa
Farmacopeia Argentina
Farmacopeia Britanica

O problema ou situagao ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais?

Sim
Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

RDC 69/2008, RDC 70/2008, RDC 68/2011, RDC 9/2010, RDC 32/2011 - Anvisa

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagido?

Possivel

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou



situacao?
Desconhecida

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Nacional

Quanto a exposicdo, em relacdo a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas
as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Poucas

Analise da Atuacdo Regulatdria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

O objetivo pretendido com esse capitulo é apresentar as informagGes basicas e necessarias para a interpretacdo das monografias
dos principais gases e misturas utilizados em Servicos de Saude; dos gases componentes das misturas utilizadas nos testes clinicos e
dos gases utilizados na preservagdao de material bioldgico.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Possibilidade de controvérsia ou de oposicdo de alguns setores ou interessados

Indique o potencial de cada opcao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Médio

Realizar treinamento e capacitacdo especifica para empresas e profissionais do setor.

Médio

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesdo voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Médio

Promover acordos com o setor afetado.

Médio

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulagdo).
Médio

Intensificar as agdes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Baixo

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

NA

Indique a melhor opgao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.
Publicacdo do capitulo na proxima revisdo da Farmacopeia Brasileira.

Justifique a escolha da opcao regulatéria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

Vantagem: a Farmacopeia Brasileira tem forga de lei.
A proposta de atuagdo regulatdria implicara alteragdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nao

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.



Jodo Paulo Perfeito - Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria - COGEN/GGMED/SUMED e membro do CTT Gases
Medicinais da Farmacopeia Brasileira

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.

CTT Gases Medicinais da Farmacopeia Brasileira

Cristiane Augusto - Pesquisadora - INMETRO

César Fukuda - Coordenador de riscos industriais/expert medicinal - Air Liquide

Clévis Avellar Pires Neto - Coordenador da Comissdo de Eestudos de Gases para uso hospitalar, seus processos e suas
instalagGes - ABNT

Elizandra Cananeas de Sa Elias - Pesquisadora - INMETRO

Désirée Cortez - Professora universitaria - Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade Industrial
Salvio Filgueiras - Professor universitario - Universidade Anhanguera

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacgdo para o cumprimento?
Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

6

Justifique o prazo proposto.

A Farmacopeia Brasileira 63 edigdo entrara em vigor, a principio, seis meses apos a publicacdo da RDC.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacdo pela Anvisa?
N&o

Ha necessidade de capacitagdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

N&o

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

N&o

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

N&o

Havera redugao no recolhimento de taxas de fiscalizacao?

N&o

Ha necessidade de utilizacao de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco
fisico, etc.):

Nao

Impactos para Outros ()rgéos de Governo

Indique os impactos para outros orgdos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptagdo de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Nao
Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacdo dos orgdos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacgdo de laboratdrios centrais de satide publica (SNVS)?



Nao
Ha necessidade de adequacgao de servigos de assisténcia a salide (SUS)?
Nao

Ha necessidade de utilizacao de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Nao

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros orgdaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros orgdaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de 6rgdos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagoes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nado

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagGes e/ou sangoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Nao

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definicoes, classificagcées, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que
afete direitos, obrigacdes ou procedimentos das empresas?

Sim
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

O capitulo apresenta conceitos, aplicagdes e orientagdes relacionados a gases medicinais.

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacdo da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidaddos?
Nao

A implementacdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e economicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

Nao
A implementacdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao



Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?
Reunido

Identifique quais segmentos abaixo estdo envolvidos no problema e teriam interesse em discutir a proposta de
intervengdo?

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica
Orgdo ou entidade do poder publico

Entidades do Setor de Medicamentos

Entidades do Setor de Servigos de Salde

Monitoramento e Avaliacao

Resultados Esperados:

Disseminagdo de conhecimentos basicos sobre gases medicinais.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?

Nao

Apresente os motivos pelos quais a previsdo de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Trata-se de um capitulo introdutdrio para gases medicinais para harmonizar conhecimentos basicos sobre o assunto.

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagdo, alterando o padrdo da transparéncia publica.
Com ela, o acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excecdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e
obrigacOes para que a administracdo publica responda a pedidos de informacGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou
juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /
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