Legismap Roncarati
Entenda as medidas da Anvisa que simplificam a producéo e a distribuicdo de produtos usados contra a Covid-19

Acoes foram publicadas nesta sexta-feira, 19, a fim de evitar o desabastecimento

A Anvisa publicou na noite de sexta-feira (19/3), quatro medidas para evitar o desabastecimento de
insumos usados no combate a pandemia de Covid-19. As acdes estdo focadas em quatro eixos de
atuacao a fim de agilizar, excepcional e temporariamente, a disponibilidade de medicamentos e
dispositivos médicos nas unidades de salde de todo o pais.

Oxigénio medicinal (RDC n? 482):

Para aumentar a capacidade de producdo de oxigénio medicinal, foram determinadas medidas que
abrem excecoes temporarias para a utilizacao de cilindros de oxigénio na area da saude publica.

Uma delas é a permissdo para encher com gas medicinal os cilindros de gases industriais. Ou seja,
podera ser utilizado o cilindro cinza, ao invés do verde, pra envasar o gas.

Para isso, as empresas devem atender a alguns critérios de qualidade como: valvulas testadas e
aprovadas, limpeza adequada dos cilindros industriais para eliminar a contaminacao cruzada e
rotulagem adequada para o gas medicinal.

Também poderao ser utilizadas para envasamento dos gases medicinais as estruturas atualmente
prontas para a producdo de gases industriais, sem a necessidade de andlise de projeto
arquitetdnico e licenciamento sanitario pelas autoridades locais. Para isso, basta que a empresa
tenha Autorizacdo de Funcionamento.

Apés o protocolo do pedido, a decisdo serd publicada em até 48 horas.
Importacao de medicamentos e dispositivos médicos (RDC n? 483)

A importacado de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para o
combate ao surto do novo coronavirus também foi facilitada pela Anvisa.

A partir de agora, de forma temporaria e emergencial, um rol de medicamentos e dispositivos nao
regularizados no pais poderd ser importado de forma direta por érgaos e entidades publicas e
privadas, bem como servicos de salde.

Os medicamentos e dispositivos médicos a serem importados devem ser pré-qualificados pela
Organizacao Mundial de Saude (OMS) ou possuir regularizacao valida em um pais que possua uma
autoridade regulatéria predeterminada.

Em todos os casos, deve-se apresentar o comprovante de cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo, ou documento equivalente.

Fabricacao de medicamentos contra a Covid-19 (RDC n® 484):

A autorizacdo para a producdo de medicamentos para intubacdo, como anestésicos, sedativos, e
blogueadores neuromusculares, também passa a ser feita de forma simplificada. Com a medida
publicada pela Anvisa, a autorizacao passa a ser concedida por Notificacdo, que é concedida mais
rapidamente que o registro sanitario.

A Notificacao permite que os produtos possam ser imediatamente fabricados e disponibilizados aos
hospitais e clinicas de todo o Brasil. A medida nao vale para a comercializagdo dos medicamentos
em farmacias.

A Anvisa continuard a executar as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacao destes
produtos, garantindo a qualidade, a eficicia e a qualidade dos produtos. A Agéncia podera
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suspender a autorizacao e adotar as medidas sanitarias cabiveis.

Distribuicao de injetaveis (CD 243):

Em carater excepcional e emergencial a Anvisa também autorizou que a carga de medicamentos
estéreis seja transportada as distribuidoras e instituic0es de salde antes da conclusao dos testes
de controle de qualidade. O medicamento, porém, sé pode ser utilizado apds o fabricante
comunicar a aprovacao do produto nos testes de esterilidade, no tempo de sete dias de incubacao.

Com a mudanca, o teste de esterilidade realizado no produto acabado deve ser considerado apenas
como uma das Ultimas medidas de controle da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

O encurtamento do tempo, porém, ndo representa risco ao paciente, pois outras medidas sdo
utilizadas ao longo da producdo para garantir a esterilidade do medicamento.

Medicamentos estéreis sao aqueles que passam por um processo para eliminar todos os
contaminantes e serem injetados nos pacientes.

Fonte: Anvisa, em 20.03.2021
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