Legismap Roncarati
Abertas consultas publicas sobre gases medicinais

O prazo para contribuicdao de duas consultas publicas sobre o tema esta aberto a partir
desta quarta-feira (5/8). Participe!

Nesta quarta-feira (5/8), tem inicio o prazo de contribuicao de duas Consultas Publicas (CPs) sobre
gases medicinais. A primeira é a CP 889/2020, uma proposta de revisdo da_Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 70/2008, que dispde sobre a notificacao, o registro e as mudancas
pds-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos. J4 a seqgunda é a_CP
890/2020, que propde uma Instrucao Normativa (IN) com a lista de gases medicinais enquadrados
como medicamentos sujeitos a notificacao.

Os interessados em participar terdo 60 dias para enviar seus comentarios, ou seja, até o dia 5 de
outubro. As consultas publicas foram aprovadas na 122 Reunido Ordinéria Plblica da Diretoria
Colegiada da Anvisa, realizada no dia 21 de julho. Destaca-se ainda que o tépico é tema da Agenda
Regulatéria 2017-2020: 7.8 - Registro e notificacao de gases medicinais.

Como participar da CP?

Apés a leitura e a avaliacdo do texto, as sugestdes deverao ser enviadas por meio do
preenchimento de um formuldrio especifico. As contribuicdes recebidas sdo consideradas
publicas e estarao disponiveis a quaisquer interessados no menu “resultado” do formulario
eletrénico, inclusive durante o processo da consulta.

Ao término do preenchimento do formulario, sera disponibilizado o nimero de protocolo do registro
ao interessado, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio
fisico.

Aqueles que nao tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes devem
ser enviadas por escrito, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais
(GMESP/GGMED), SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050. Excepcionalmente,
contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico para o mesmo endereco,
porém direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte).

Apéds o término da Consulta Publica, a Anvisa vai analisar as contribuicdes e o resultado serd
disponibilizado neste portal. A Agéncia poderd, se houver necessidade, promover discussdes
técnicas com érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como com aqueles que tenham
manifestado interesse no tema, para deliberacao final da Diretoria Colegiada.

Participacao social

As consultas publicas sao mais um instrumento de participacao social que a Anvisa adota e por
meio das quais costuma submeter ao publico, por um tempo determinado, propostas de atos
normativos para recebimento de comentarios e sugestdes. As contribui¢cdes recebidas sao
utilizadas como subsidios para consolidacdo do texto final, que é submetido posteriormente a
decisao da Diretoria Colegiada da Agéncia.

Fonte: ANVISA, em 05.08.2020.
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