Legismap Roncarati
Anvisa libera producéo de oxigénio a 95% de teor

Medida aumentara producao de oxigénio medicinal [02(g)] para tratamento da Covid-19

A Anvisa autorizou a producao e distribuicao de oxigénio medicinal [02(g)] a 95,0% de teor.

A Resolucao de Diretoria Colegiada RDC 461/2021, publicada em edicdo extra do Diario Oficial
da Unido, é mais uma iniciativa para enfrentar o cenario de calamidade publica (enfrentada
principalmente em Manaus/AM) de desabastecimento de oxigénio medicinal utilizado no tratamento
da Covid-19.

Serd permitida a producao e distribuicao pelas empresas devidamente autorizadas pela Anvisa e
licenciadas pelos érgdos sanitarios locais. A medida é tempordria e ocorre em carater preventivo.

Com a medida, a expectativa é que os brasileiros poderdo ter mais acesso ao produto, que auxilia
nas acoes de tratamento da Covid-19 nos casos de pacientes com baixa saturacao de

02(g). Objetivo é atender a demanda crescente e a eventual limitagao quanto ao abastecimento
por parte das empresas.

Apéds andlise técnica, a Anvisa considerou que o uso de 02(g) a 95,0% nao implica aumento de
risco a um nivel ndo aceitavel (advindo da producao, distribuicdo e uso do oxigénio medicinal a
95,0%) aos pacientes com Covid-19, submetidos a oxigenoterapia para manutencdo da vida.

A Anvisa esclarece ainda que esta trabalhando em uma Nota Técnica complementar que trard
maior detalhamento sobre a produgéq e distribuicdo para uso de Oxigénio medicinal [02(g)] a
95,0% de teor no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e do setor privado.

Confira a RDC 461/2021 na integra.

Fonte: Anvisa, em 23.01.2021
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