TEMA 7.6 - Registro de produtos radiof4
ataizacoom HOT0) &’ MEDICAMENTOS

Os medicamentos radiofarmacos sao preparagdes farmacéuticas com finalidade diagnéstica ou terapéutica. Um radiofarmaco geralmente incorpora dois componentes:
um radionuclideo, ou seja, uma substéncia com propriedades fisicas adequadas ao procedimento desejado (particula emissora de radiacéo beta, para terapéutica; ou particula
emissora de radiagcdo gama, para diagnéstico) e uma vetor fisioldgico, isto €, uma molécula organica com fixacao preferencial em determinado tecido ou 6rgao. O uso dessa
classe de medicamentos ja possui um histérico bastante amplo, sendo utilizado ha mais de cinquenta anos no Brasil. Sua aplicabilidade se da nas mais diversas areas
clinicas, tais como: oncologia, cardiologia, nefrologia, ortopedia, neurologia, entre outras.

Uma das funcBes da ANVISA é a regulacdo do pré-mercado de radiofarmacos, com a concessao do registro e e consequentes alteracdes pos-registro de
radiofarmacos. Para o exercicio dessa fungdo, a agéncia reguladora avalia, de acordo com a regulamentacao vigente, 0s requisitos técnicos necessarios para a aprovagao e
disponibilizacdo no mercado de radiofarmacos de qualidade, eficacia e seguranca comprovadas.

O registro é regido atualmente por uma resolucéo geral, que é a Resolucdo RDC n° 64/2009. Também estao correlacionadas com o tema as resolucdes: Resolucdo
RDC n° 66/2011, RDC n° 70/2014 e RDC n? 263/2019.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

A norma que estabelece os requisitos para a obtencdo do
registro sanitario para radiofarmacos foi publicada em 2009, logo, esta
ha quase 10 anos em vigéncia. Alguns conceitos utilizados
internacionalmente ndo sdo abordados na atual normativa, tornando-a

o Processo 25351.901595/2017-10: Revisdo da Resolucdo RDC n° 64/2009, que dispbe
sobre o registro de radiofarmacos no pais e proposta de Instru¢cdo Normativa (IN) que

pouco flexivel. Uma normativa pouco flexivel ndo favorece que regulamente a documentacao necesséria para o protocolo de registro de produto
empresas invistam no mercado brasileiro e, consequentemente, que a radiofarmaco (EM ANDAMENTO)
ANVISA aprove novos medicamentos.

Dentre os problemas inicialmente identificados que motivaram a o Processo 25351.937679/2018-72: Registro de medicamentos radiofarmacos de uso
entrada desse tema na Agenda Regulatéria 2017-2020, esta o potencial consagrado fabricados em territrio nacional e sobre a alteragéo da Resolugéo da Diretoria

risco associado ao baixo acesso da populagao a novos radiofarmacos. Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009, que dispde sobre o registro de

Radiofarmacos (CONCLUIDO)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acbes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Racionalizar as a¢6es de regularizagdo de produtos e servicos

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

= Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28623
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28735
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28735
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Medicamentos_Portal-qadQwCxt.pdf/4942174b-8496-48b0-9df3-fbc849f1a1a7
file:///C:/Users/mafethees/AppData/Local/Temp/Temp1_Temas_EmAndamentoGGMED.zip/7.6%20Nova%20ficha.docx%23Processo

TEMA 7.6 - Registro de produtos radiofarmacos
(atualizado em 14/0792I0) ProEE I p M E I] I GAM ENT“S

PROCESSO REGULATORIO: Registro de medicamentos radiofarmacos RELATORIA: Marcus Aurélio Miranda de Araudjo

NUMERO DO PROCESSO: 25351.901595/2017-10 AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Avaliagdo de Produtos Biolgicos (GPBIO/GGMED)
SITUACAO: Em elaboragéo de instrumento regulatério
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR, Consulta Publica (CP) e Consulta Dirigida

oYY CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO INSTRUMENTO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Concluida Prevista para 3° trim 2020 (jul- Prevista para 3° trim 2020 (jul-
set) set)
<Y Consulta Publica
Concluida
Despacho de Iniciativa n? 73 Relatdrio de Mapeamento de Impactos o
26/09/2017 (REMAI), de 25/03/2019 Consulta Publica n? 703, 704 e 705,

de 23/08/2019 (prazo para

contribui¢cdes encerrado em
05/11/2019)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/357457
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/357457
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919885
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919885
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/405296
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/405296

TEMA 7.6 — Registro d dut diofa
izado o TR0, &’ MEDICAMENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Formalizacdo da abertura do Concluida Processo aberto por meio do Despacho de Iniciativa n® 73 26/09/2017
Processo processo
1 Relatério de . AIR concluido por meio do Relatério de Mapeamento de Impactos (REMALI),
e[ de Impacto Analise/Mapeamento de Concluida de 25/03/2019
Regulatério (AIR) Impactos
Elaboracdo de minuta prévia Concluida
Consulta Publica n? 703, 704 e 705, de 23/08/2019 (prazo para
Realizacédo de Consulta Publica Concluida contribuicGes encerrado em 05/11/2019)
Elaboragao de
Instrumento L .
Regulatério Realizag#o de Consulta Dirigida Comeluies Consulta Dirigida realizada e com prazo encerrado em 04/05/2020

Em andamento
Andlise das ContribuicBes da
Consulta Publica e elaboracao Prevista para 3°
da minuta final trim 2020 (jul-set)

Prevista para 1°
Deliberagao Final Pauta e Deliberagéo em Dicol trim 2021 (jan-
mar)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/357457
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919885
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919885
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/405296
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-dirigidas

TEMA 7.6 — Registro d dut diofa
izado o TR0 &’ MEDICAMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Registro de medicamentos radiofarmacos de RELATORIA: Alessandra Soares

uso consagrado fabricados em territério nacional e sobre a alteracdo da AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Avaliagdo de Produtos Biologicos
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009, (GPBIO/GGMED)

que disp6e sobre o registro de Radiofarmacos SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.937679/2018-72 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)
(voltar para lista processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Registro de medicamentos radiofarmacos de uso consagrado fabricados em territério nacional e sobre a
alteracao da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 64,

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo Né&o publicado N&o publicado.
Processo

AUEIES de Impacto Elaboracéo do Relatério de AIR Dispensado
Regulatério
Elaboragdo do
Instrumentos Realizacéo de Consulta Publica Dispensado
Regulatério

Instrumento de concluséo do processo:

Conclusao do Pauta e deliberagéo do processo Concluida
processo em reunio da Dicol e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 263 de 04/02/2019



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389722
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389722

