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Nova regra dispensa registrol

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou a venda no mercado do primeiro
medicamento utilizado para intubacao de pacientes com covid-19 pelo novo procedimento com
regras mais flexiveis&nbsp;

que dispensa o registro e garante a autorizagdo apenas com notificagéo.

O remédio € um neurobloqueador injetavel que pode ser aplicado no processo de sedagéo dos
pacientes infectados com 0 novo coronavirus e que precisam ser intubados por conta da
necessidade de suporte ventilatorio.

O medicamento é fabricado pela farmacéutica Unido Quimica, a mesma que esta produzindo a
vacina Sputnik V e tem como principio ativo o Besilato de Cisatracurio.

O sistema de regras flexiveis da Anvisa foi definido em resolugao aprovada no dia 19 de margo.
Segundo a norma, um conjunto de medicamentos empregados nos processos de intubacao de

pacientes passam a poder ser comercializados sem a exigéncia do processo normal de registro
feito pela agéncia.

A medida foi tomada diante do risco de desabastecimento desses remédios em varios estados,
conforme apontado tanto pelos governos estaduais quanto pelo Ministério da Saude. Os
chamados kits intubacao s&o fundamentais para o atendimento de pacientes com covid-19 em
estado grave.



https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2021-03/anvisa-flexibiliza-distribuicao-de-medicamentos-para-intubacao

Anvisa aprova novo medicamento do kit intubacao com regra flexivel

Fonte: Agéncia Brasil, em 30.03.2021

2/2



