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1. Relatorio e analise

O processo em tela foi instaurado em 2015 com
objetivo de estabelecer as boas praticas para distribuicao,
armazenagem, transporte e dispensacao de gases medicinais,
que correspondem a etapas nao contempladas na RDC n®©
69/2008, substituida pelaIN _n2 129/2022, que trata das boas
praticas de fabricacao de gases medicinais.

Tais etapas sao consideradas criticas para assegurar a
qualidade e eficacia dessa classe de medicamentos, razao pela
qual autoridades estrangeiras de diversos paises regulamentam
essas atividades.

Assim, a proposta regulatdria foi inserida inicialmente
na Agenda Regulatéria 2015-2016 sob tema 31.1, migando para
as agendas posteriores, estando atualmente prevista na Agenda
2024-2025 como tema 8.4 - "Boas Praticas de armazenamento,
distribuicao e transporte de gases medicinais".

Desde entdao, foram realizados diversos debates
técnicos envolvendo areas da Anvisa afetas ao tema , além de


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479741

vigilancias sanitarias locais e entidades representantes do setor
produtivo.

Em 2019 foi realizada a Consulta Publica (CP) n¢
759/2019, que permaneceu aberta para participacao social no
periodo de 02/01/2020 a 02/03/2020, tendo sido recebidas 146
(cento e quarenta e seis) contribuicbes consideradas validas.
Entretanto, em razdao da emergéncia de saude publica
relacionada a pandemia da Covid-19, que trouxe, dentre outras
acoes, a necessidade de flexibilizacao de critérios relacionados
a0s gases medicinais para agilizar o acesso de pacientes a esses
produtos, o processo regulatério nao pode ser continuado.

A necessidade de regulamentar as atividades de
distribuicao, armazenagem, transporte e venda se baseia em Leis
de cunho sanitdrio, inerentes ao comércio e dispensacao de
medicamentos como um todo.

Na auséncia de regulamentacao federal, alguns
estados, como Sao Paulo, por exemplo, ja possuem legislacao
propria para concessao de licencas para empresas que atuam
nestas atividades.

Em razao do tempo decorrido desde a Ultima
Consulta Publica até o presente momento, foi apontada a
necessidade de manifestacao do setor regulado quanto ao atual
texto normativo proposto. Assim , na data de 27 de maio do
corrente ano, a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS) convocou as empresas do setor afeto a
regulamentacao para reuniao de "exposicao da minuta da
norma de Boas Praticas de Armazenamento, Distribuicao,
Transporte e Dispensacao de Gases Medicinais".

Na reuniao, a minuta da resolucao foi apresentada
aos participantes, que tiveram a oportunidade de tecer
consideracdes e sugestdes. Durante a discussao, os presentes
reconheceram a necessidade de regulamentacao do tema,
visando garantir a seguranca e a qualidade dos gases medicinais
em todas as etapas da cadeia de producao e fornecimento. Nao
houve manifestacdes contrarias a minuta da resolucao, sendo o
texto considerado adequado e abrangente. Os participantes
ressaltaram a importancia de que sejam abertos canais de
orientacao para as empresas sobre como se adequar a norma,
facilitando o processo de regularizacao. Também destacaram a
necessidade de capacitacao das vigilancias sanitarias locais para
a aplicacao da norma, garantindo a fiscalizacao efetiva das boas
praticas.



Destaco que a Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (ASREG) se manifestou mediante o Despacho N2
17/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA, apontando que marcha
processual foi atendida conforme normas vigentes a época.
Ainda, manifestou-se a Procuradoria Federal junto a
Anvisa, mediante o) PARECER ne
184/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU pelo prosseguimento da
marcha processual para decisao final da Diretoria Colegiada, e os
ajustes apontados foram adequadamente atendidos pela area
técnica.

Cabe destacar, por fim, a proposicao da area técnica
de 24 (meses) para entrada em vigor do ato normativo, contados
a partir da data de publicacao da norma. Tal periodo considerou
a importancia de realizacao de webinar e treinamentos para
instrucao e capacitacao dos entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria sobre o tema, visto se tratar de marco
regulatério que traz critérios que podem ser considerados
inovadores, e que deverao ser fiscalizados pelas autoridades
sanitarias locais.

2. Voto

Voto pela aprovacao da proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada- RDC que dispde sobre as boas praticas de
distribuicao, armazenagem, transporte e dispensacao de gases
medicinais, e da outras providéncias.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.s ) Torres, Diretor-Presidente, em 10/07/2024, as 17:55,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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