Anvisa publica regulamentacao pioneira sobre gases medicinais

2 de outubro de 2008

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, nesta quinta-feira
(2), regras para fabricacdo e registro de gases medicinais. A RDC 69/08, que
aborda as Boas Praticas de Fabricacao, e a RDC 70/08, que trata da
notificacdo de gases medicinais, sdo as primeiras regulamentacdes especificas
sobre esses produtos na Anvisa.

A Resolugéo n® 70 prevé que gases de uso consagrado sejam notificados na
Agéncia. Esses gases sao os de ampla comercializagdo de uso clinico bem
conhecido ou os utilizados ha mais de uma década. O texto ressalta, no
entanto, que os gases que nao possuem essas caracteristicas, como o 6xido
nitrico, por exemplo, devem ser submetidos as mesmas regras de registro de
medicamentos novos.

De acordo com a RDC que aborda a notificacdo, em seis meses, a Anvisa
publicara uma Instrugdo Normativa que informara os dados minimos que
devem constar nas bulas desses medicamentos.

Ja a norma que trata das Boas Praticas de Fabricagdo define outros prazos
para adequacgdes das empresas fabricantes. Segundo a norma, os
estabelecimentos terdo trinta e nove meses para notificar os gases medicinais
comercializados. Para realizar a notificagédo, os fabricantes precisam obter a
autorizacao de funcionamento da vigilancia sanitaria em, no maximo, 15 meses
e o Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo no limite de dois anos.
Utilizacao

O gas medicinal € um gas ou mistura de gases destinados a entrar em contato
direto com o organismo humano para fins de diagnéstico, tratamento ou
profilaxia (para evitar doengas ou sua propagacéo). O oxigénio, por exemplo, &
o mais utilizado nos servicos de saude atualmente. E indicado no tratamento da
enxaqgueca, Ulceras de pele, feridas, insuficiéncia respiratoria, além de ser
usado, também, como coadjuvante em anestesias
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