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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCAO RDC N2 461, DE 22 DE JANEIRO DE 2021

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
392, de 26 de maio de 2020.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art.47, IV, aliado ao art.53, VI do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicagdo.

Art. 12 Alterar o art. 72 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 392,
de 26 de maio de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n2 101, de 28 de maio
de 2020, Secdo 1, pag. 64, para prever excepcionalidade de especificacdo de teor de
oxigénio de uso medicinal, passando a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 72 Obedecidos os condicionantes do art. 32, os seguintes requisitos
técnicos previstos nas Boas Praticas podem ter o cumprimento excepcionalizado
temporariamente, de forma imediata apds sua notificagdo a Anvisa.

(...)

Xll. Adogdo de especificagdo de teor de no minimo 95,0% para oxigénio de
uso medicinal fabricado por meio do processo de liquefagdo criogénica, desde que
atendidos os seguintes critérios e sem prejuizo das demais a¢des descritas no préprio
gerenciamento de risco da empresa:

a) a excepcionalidade somente deve ser implementada desde que o
processo de fabricagdo apresente ganho de eficiéncia produtiva decorrente da redugdo
do critério de pureza;

b) as empresas devem ser detentoras de autorizagdo de funcionamento
(AFE) emitida pela Anvisa, e os estabelecimentos licenciados pelos 6érgdos sanitarios
locais, para fabricar e envasar gases medicinais;

c) os requisitos técnicos de qualidade estabelecidos em compéndio oficial
reconhecido pela Anvisa para oxigénio medicinal a 99,0% devem ser atendidos, exceto
o teor que podera ser de no minimo 95,0%;

d) deve haver gerenciamento de risco que assegure que medidas de
controle sejam adotadas para que as mudangas propiciem a manutenc¢do da qualidade
e seguranca do oxigénio medicinal produzido a no minimo 95,0%;

e) deve ser firmado compromisso mutuo entre os gestores de
estabelecimentos de salde e as empresas para a implementacdo de mecanismos
eficazes de notificagdo/comunicacdo da correta pureza do 02(g) suprido;

f) a excepcionalidade deve ser implementada por prazo limitado,
relacionado a demanda expressiva de 02(g) e a limitagcdo de producdo pelas empresas
de acordo com os requerimentos atualmente vigentes de oxigénio medicinal a
99,0%;

g) devem ser atendidas as manifestagdes especificas da Anvisa quanto ao
tema." (NR)

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo, com

efeitos a partir de 22 de janeiro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
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