Legismap Roncarati
Empresas devem informar Anvisa sobre producédo e estoque de oxigénio medicinal

A medida ira monitorar o mercado e minimizar o risco de desabastecimento do produto

As empresas fabricantes, envasadoras e distribuidoras de oxigénio medicinal devem fornecer,
semanalmente, informacdes sobre a capacidade de fabricacao, envase e distribuicao, estoques
disponiveis e quantidade demandada pelo setor publico e privado, considerando os escopos de
atuacdo de cada empresa. E 0 que estabelece o Edital de Chamamento n2 5, de 12 de marco de
2021, publicado pela Anvisa em edicdo extra do Didrio Oficial da Unido deste sdabado, 13/03/21.

A medida visa monitorar o abastecimento de mercado e a quantidade demandada de oxigénio
medicinal, com o intuito de minimizar o risco de desabastecimento do produto. Dessa forma, o
Ministério da Salde podera ter previsibilidade sobre o abastecimento de mercado, permitindo a
adocao, em tempo habil, das medidas necessérias a garantia de fornecimento do oxigénio
medicinal.

MAPEAMENTO

Todas as quartas-feiras, as empresas fabricantes, envasadoras e distribuidoras de oxigénio
medicinal, nas formas farmacéuticas Liquido e Gés, deverdo enviar as informacdes para a
Agéncia. O primeiro envio deve trazer os dados dos Ultimos sessenta dias e, para as seguintes, a
informacdo prestada serd semanal.

A coleta de informacao acontecerd pelos préximos 120 (cento e vinte) dias, a contar da data de
publicacdo do Edital e os dados, de carater confidencial, deverao ser apresentados pelas empresas
para cada um de seus estabelecimentos.

MEDIDAS

Desde o inicio de 2020, a Anvisa vem adotando medidas regulatérias para proteger a vida da
populacao brasileira, favorecendo a disponibilidade de medicamentos e produtos essenciais no
enfrentamento a Covid-19. Desde entdo, priorizou a tratativa de todas as demandas relacionadas a
doenca, bem como flexibilizou e simplificou as regulamentacdes em todo o possivel, sem
comprometer a seguranca, a qualidade e a eficicia desses produtos.

A Agéncia também estabeleceu interlocucdo constante com as empresas fabricantes e
importadoras de medicamentos e produtos para a salude estratégicos, assim como com os demais
érgdos publicos. O objetivo é garantir que os tomadores de decisao tenham acesso

as informacdes mais atuais e completas possiveis para possibilitar a gestdo da pandemia.

Neste sentido, além de excepcionalidades aprovadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa, destaca-
se a publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 461/2021, que autorizou a producao e a
distribuicao de oxigénio medicinal [02(g)] a 95,0% de teor, como uma das varias iniciativas para
fazer frente ao cendrio de calamidade publica enfrentada pelo desabastecimento de oxigénio
medicinal utilizado no tratamento da Covid-19.

Fonte: ANVISA, em 13.03.2021
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