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A Deliberagao n.° 56/CD/2008, de 21 de fevereiro, aprovou o regulamento dos gases medicinais
conforme previsto no n.° 4 do artigo 149.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto.

A experiéncia entretanto adquirida na aplicagdo daquele regulamento, bem como, a utilizagdo de
oxigénio (O2) com concentracdo a 93% na pratica clinica através do recurso a dispositivos médicos
de geracgdo/concentracdo (designadas como Unidades de Geracdo de Oxigénio com a sigla "UGQ”),

com capacidade de producdo de oxigénio medicinal de acordo com as monografias publicadas na
Farmacopeia Europeia, a monografia n2 2455 (oxigénio 93%) e a monografia n2 3098 (oxigénio 98%)

impoem a introducao de diversas alteracdes ao quadro regulamentar em questdao. Encontram-se em
franco desenvolvimento tecnoldgico geradores de 02 98%, com processos de certificacdo iniciados, o
que constituird seguramente uma alternativa importante no abastecimento dos hospitais. Por todos
estes motivos, esta em curso a revisdo do Regulamento dos Gases Medicinais.

Contudo, e tendo também em consideragdo as conclusdes constantes do Relatério final do Grupo de

Trabalho criado pelo Despacho n.% 6581/2023, de 19/06, a respeito da utilizagdo de oxigénio com

concentracdo de 93% na pratica clinica, produzido localmente através de recurso a dispositivo
médico, esclarece-se o seguinte:

e Do ponto vista clinico e no estado atual da arte, o O2 a 93% pode ser utilizado, desde que

sejam aplicados todos os mecanismos de monitorizagdo obrigatdrios e sejam asseguradas

pela instituicdo todas as condicGes para a pratica clinica segura;
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A aquisicdo e instalagdo de concentradores de oxigénio deve garantir o cumprimento da
legislagdo relativa a dispositivos médicos, mormente o Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, bem como, o Decreto-Lei n.°

29/2024, de 5 de abril, que assegura a execugao, na ordem juridica interna, do Regulamento

(UE) 2017/745.
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