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Citre:
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DIRECTIILE DE SANATATE PUBLICA JUDETENE

Spre informare:

MINISTERUL SANATATII, ) )
DIRECTIA GENERALA DE ASISTENTA MEDICALA, MEDICINA DE URGENTA
ST PROGRAME DE SANATATE PUBLICA

Avind in vedere aspectele sesizate Departamentului pentru Situafii de Urgenta (DSU),
referitoare la utilizarea oxigenului in concentratie de 93 % in spitalele care trateazi pacienti
Covid 19, reamintim urmitoarele informatii care au fost transmise incd din luna decembrie 2020
printr-o circulard si care au avut la bazi precizirile reprezentantilor Autoritatii Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR), astfel:

1. Comisia farmecopeii Europene a adoptat, in cursul anului 2010, un document de lucru care
stabileste un standard pentru controlul calitdii produsului Oxigen medical 093 (Monografia 2455
adoptata in aprilie 2010, care descrie testele ce trebuie efectuate de fabricantul instalatiei si respectiv
de utilizatorii produsului) in vederca armonizdril testdrii acestui produs pe (ol teritoriul Uniunii
Europene. Farmacopeea europeand prevede doud monografii distincte de oxigen: Oxygen
(01/2010:0417) si Oxygen 93% (04/2011:2455); Conform monografiei Oxygen 93% este produs in
concentratoare, printr-o singurd etapd de purificare a absorbfiei a aerului inconjurdtor, folosind
zeolifi. Monografia mai mentioneaza ci, in timpul productiei, continutul de oxigen este monitorizat
continuu, cu ajutorul unui analizator paramagnetic, iar dupé proiectarea si instalarea concentratorului si
dupa orice modificare sau orice interventie semnificativa la acesta, calitatea gazului produs trebuie
controlata.
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2. ,Conform precizirilor ANMDMR: ,produsul Oxigen medical 093 nu face parte din
categorza medicamentelor de uz uman”, astfel cum sunt definite la art. 699 pet. 1 din Legea nr. 95 /
2006 si, In consecintd, ,,nu intrd in sfera de competentd a ANMDMR, aceasta avind ca atributii:
monitorizarea introducerii pe piafd si a utilizdrii concentratoarelor de oxigen pentru producerea
Oxigenului medical 093”.

Produsul oxigen medical 093 are o concentratie de 90-96% oxigen si este obfinut printr-o
metodd "in situ” (la fata locului), cu ajutorul concentratoarelor de oxigen, acestea fiind instalatii, care
se incadreazd in categoria dispozitivelor medicale reglementate de H.G. 54 / 2009% .

Atit din punct de vedere calitativ cét si institutional-procedural, produsul Oxigen medical 093,
nu indeplineste conditiile legale pentru a fi omologat ca medicament de uz uman. Dispozitivele
medicale care il genereazi sunt, insd, supuse procedurii de evaluare a conformititii de citre
producétor, impreund cu un organism notificat pe domeniul specific. Astfel, se certificd doar suportul
material, respectiv dispozitivul medical concentrator de oxigen si nu efectul activitdtii acestuia —
produsul Oxigen medical 093,

3. Reprezentantii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia au precizat cd aceastd institutie ,,autorizeazd de punere in piatd ca medicamente de uz uman,
gazele medicinale, respectiv produsul medicamentos Oxigen medicinal 099,5%, avand o concentratie
de minimum 99,5% v/v, care rezultd in urma unui proces industrial specializat, realizat in conformitate
cu “Principiile §i liniile directoare de bund practicd de fabricatie pentru medicamente de uz uman,
inclusiv pentru investigatii clinice”, aprobate prin OMS nr. 905 / 2006° si cu cerintele de bazi ale
Ghidului de bund practicd de fabricatie, aprobat prin Hotdrdrea Consiliului Stiintific al ANMDMR nr.
3/2012 (Anexa 6: “Fabricafia gazelor medicinale”). Indicatiile terapeutice ale medicamentului
Oxigen medicinal 099,5% sunt aprobate de ANMDR si figureazi in prospectul si Rezumatul
Caracteristicilor Produsului, anexe la autorizatia de punere in piatd”.

4. n concluzie, concentratoarele de oxigen §i produsul rezultat al acestora, oxigenul medical
093, sunt deja acceptate de sistemul public de siniitate, fiind inclusiv previzute in ,.Pachetul de
bazd peniru dispozitivele medicale destinate recuperdrii unor deficiente organice sau fiunctionale in
ambulatoriu”; aceste aparate se pot acorda prin inchiriere, in conditiile prevazute de normele stabilite
la nivelul Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate, decontate de catre aceasta, astfel incat, la indicatia
medicului, pacientii isi pot administra individual oxigenul necesar, in afara unititii spitalicesti.
Mai mult decit atdt, marea majoritatea spitalelor utilizeazi deja aceste concentratoare care
genereazd oxigen 093 ca si sistem adjuvant sau complementare surselor de oxigen medicinal.
in aceste conditii, considerim c4, In situatia de urgentd pandemici (recunoscuti ca atare de
Organizatia Mondiald a S&natitii) si in starea de alerta care este instituiti in Roménia, utilizarea
oxigenului medical 093, in concentratie de 90% - 96% reprezinti o solutie viabild, care permite
depisirea deficitului din ce in ce mai accentuat la nivelul aprovizionirii cu oxigen medicinal 099,5.
De asemenea, considerdm ci, atat timp cat pacientii isi pot administra singuri, acasd, oxigenul 093,
utilizarea acestuia in spitale, inclusiv prin incircarea buteliilor de oxigen, cand nu existi o alti resursa,
nu este de naturd a genera alte riscuri suplimentare, nici pentru pacienti si nici in procedurile de
distribuire, cu conditia ca echipamentul generator si fie autorizat, conform reglementirilor in
vigoare.

Cu deosebitd stimd,
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