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Enquadramento de gases
medicinais como medicamento

Tendo em vista o contexto da regulamentacao de gases medicinais
gue culminou com a publicacao das Consultas Publicas n2 889 e n®
890, ambas de 24 de julho de 2020, que propdem,
respectivamente, uma Resolucao (RDC) e uma Instrucao Normativa
(IN) para a regulamentacao exclusivamente de gases medicinais
enquadrados como medicamento e, considerando que
0 enquadramento do gas como medicamento é realizado com base
no uso a que se destina, a GMESP/GGMED avaliou as aplicacoes
mais comuns de gases em saude quanto ao seu enquadramento
como medicamento e relacionou-as na tabela a seqguir.

Ressaltamos que solicitacbes de avaliacao quanto ao
enquadramento como medicamento no caso de outras aplicacdes
em salde destes ou de outros gases medicinais nao listadas na
tabela, devem ser submetidas a GMESP/GGMED para manifestacao.

GAS APLICAGAO MEDICAMENTO

e Substituto do ar atmosférico

e Propelente para nebulizacao
de outros medicamentos

« Ar J Componenfte no fluxo de gas _
em procedimentos Sim
anestésicos inalatorios

¢ Enchimento em camaras

e Ar Sintético




hiperbaricas multipacientes e
na ventilacdo mecanica

¢ Didxido de
Carbono

Insuflamento de cavidades
corporais em procedimentos
clinicos

Prevencéao e tratamento da
hipocapnia causada por
hiperventilagao

Sim

¢ Nitrogénio

Componente em misturas de
gases para terapia
respiratoria

Sim

o Oxigénio

Prevencao e tratamento de
deficiéncias agudas e
crénicas de oxigénio
Coadjuvante no tratamento
de dificuldades respiratorias
e aumento do esforco
cardiaco

Componente no fluxo de gas
para a inalacao de outros
medicamentos

Suporte ventilatorio em
procedimentos de ventilacao
mecanica

Inalagao ou preenchimento
da camara monopaciente na
oxigenoterapia hiperbarica

Sim

e Oxido Nitroso

Coadjuvante da anestesia
geral inalatoria em
associagao com oxigénio e
com outros agentes
anestésicos

Sedacio ou analgesia em
pequenos procedimentos
cirurgicos ou de diagnostico e
no tratamento odontologico

Sim




Componente em misturas de
gases para terapia
respiratoria

Coadjuvante na desobstrucao

Hélio das vias aéreas superiores e Sim
inferiores para reducéo do
esforco respiratorio
Veiculo para a inalacao de
outros medicamentos

- by Tratamento da hipertensao .

Oxido Nitrico P : Sim
pulmonar em recém-nascidos

Xenbnio Anestésico Sim
Bisturi elétrico

Argdnio Coagulacéo de plasma Nao
Crioablacéao

Hexafluoreto de .

erxofre Tratamento cirurgico do NEO
descolamento de retina

Perfluopropano
Insuflamento de balao

. intraadrtico ~

Heélio . Nao
Resfriamento em aparelhos
de ressonancia magnética

Oxido de etileno Esterilizacido de materiais Nao
Propulsdo de maquinas

. ol rotativas pneumaticas ~
Nitrogénio P Nao

Criogenia
Crioterapia
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Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes
— Lima Santos, Gerente-Geral de Medicamentos e
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