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. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 138/2026/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.912923/2026-02
Expediente n® 0516510/26-6

IMPORTACAO. EXCEPCIONALIDADE.
MEDICAMENTO. DOPA-TEC. TRODAT-1 60
ug. Tecnonuclear S.A.

Analisa solicitacdo para autorizacdo para
importacdo de 40 frascos do medicamento
DOPA-TEC/TRODAT-1 na concentracao 60
ug, da empresa Tecnonuclear S.A., ndo se
destinando a revenda ou comércio, nos
termos da RDC n® 488, de 7 de abril de 2021.

Requerente: Clinica de Medicina Nuclear
Villela Pedras

Considerando que: i) foi apresentada
justificativa técnica sobre a importancia
clinica do medicamento; ii) foi caracterizada a
situacdo de indisponibilidade do produto no
mercado nacional; iii) que a requerente
declara assumir todas as responsabilidades
pelo uso do produto junto a unidade de saude
vinculada; iv) que foram apresentados os
documentos preconizados no art. 4° da RDC
n® 488/2021; e, vi) na importacao em carater
excepcional de produto sem registro, é de
responsabilidade do importador garantir a
eficacia, seguranca e qualidade do produto,
inclusive o monitoramento do seu Uuso;
entende-se que os critérios da RDC n° 488,
de 2021 foram atendidos.

Posicao: Favoravel

Area responsavel: Quinta Diretoria
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

A CLINICA DE MEDICINA NUCLEAR VILLELA PEDRAS LTDA., inscrita no CNPJ
sob o n® 33.205.964/0001-25, solicita autorizacdo, em carater excepcional, para importacao de
40 frascos do medicamento DOPA-TEC/TRODAT-1, concentracdo 60 pg, fabricado pela
empresa Tecnonuclear S.A., localizada em Arias 4149, Buenos Aires (1430), Argentina, para

uso préprio.

O objeto da autorizagao excepcional refere-se a Licenca de Importagao (LI) n®
26/1140882-5 ou, alternativamente, a Declaracdo Unica de Importagcdo (Duimp), caso o




processo de importacdo ndo possa ocorrer por meio de LI, sem destinacdo a revenda ou
comercializacao, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 488, de 7 de abril
de 2021.

Segundo a requerente, o DOPA-TEC consiste em po6 liofilizado n&o radioativo,
estéril e apirogénico, que, apds reconstituicdo com solugédo radioativa estéril e apirogénica de
pertecnetato de sédio (99mTc), converte-se em solugdo radioativa para administragdo
intravenosa. O produto é destinado a realizacao de exames cerebrais por tecnologia SPECT,
para visualizagdo dos transportadores de dopamina estriatais em pacientes adultos com
suspeita de sindrome parkinsoniana, inclusive para diferenciacdo entre tremor essencial e
quadros de origem parkinsoniana.

Conforme informado pela requerente, o radiofarmaco deixou de ser comercializado
no Brasil em razdo de problemas regulatérios da empresa anteriormente responsavel pelo
abastecimento do mercado nacional, ocasionando desabastecimento e prejuizos a conducgao
clinica de pacientes que dependem do exame para adequada investigacao diagndstica.

Diante da indisponibilidade do DOPA-TEC (TRODAT-1 60 pg) no mercado
nacional, a importacdo do produto mostra-se necessaria para assegurar a continuidade da
assisténcia diagnéstica prestada aos pacientes da clinica. A aquisicdo junto a fornecedor
internacional devidamente regularizado garantiria procedéncia, qualidade e rastreabilidade do
radiofarmaco, conforme documentagao apresentada a Anvisa.

O produto possui regularizacdo na Argentina, conforme certificado emitido pela
autoridade sanitaria local, e conta com documentagao técnica de suporte, incluindo prospecto e
plano de gestéo de risco.

Nesse sentido, a requerente solicita autorizagdo para importacao excepcional, nos
termos da RDC n® 488/2021, apresentando os seguintes documentos:

» Oficio de Pedido de Excepcionalidade (4183953);
« Licenca de Importacéo (4183956);

» Carta da Unidade de Saude (4183957);

o Certificado ANMAT (4183958);

» Prospecto de Uso do Produto (4183959);

o Bula do Medicamento (4183960);

» Relatério Técnico-Cientifico (4183961);

o Precedente Administrativo (4183962).

Este é o relatério. Passa-se a analise.

2. ANALISE

Com o objetivo de subsidiar a avaliagdo do pleito, manifestaram-se nos autos a
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgédos e
Produtos de Terapia Avancada (GGBIO), a Geréncia-Geral de Inspecéao e Fiscalizacdo Sanitaria
(GGFIS) e a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF).

Inicialmente, a GGBIO, por meio da Nota Técnica n®
44/2026/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (4229708), informou n&o haver radiofdrmaco com
registro valido na Anvisa para o medicamento TRODAT-1 ou para seu principio ativo, tropantiol.

A GGFIS, por sua vez, manifestou-se por meio da Nota Técnica n°
142/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4196963), informando que nao foi
identificado preco aprovado para radiofdrmacos a base de tropantiol na lista de pregcos de



medicamentos disponibilizada pela CMED.

Esclareceu ainda que, em razao de os radiofarmacos nao constarem no Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), ndo ha dados disponiveis
acerca do comportamento de mercado desses produtos nos Ultimos anos, tampouco
informagdes relativas a demanda n&o atendida.

No tocante as Boas Praticas de Fabricacdo, a GGFIS informou que o produto
objeto da excepcionalidade é fabricado pela empresa TECNONUCLEAR S.A., localizada na
Argentina, a qual possui Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo aprovada pela Anvisa,
com vigéncia até 02/09/2026.

Adicionalmente, destacou que o medicamento serd importado pela Clinica de
Medicina Nuclear Villela Pedras Ltda. para uso préprio, conforme documentacao constante dos
expedientes SEI 4183956 e 4183957.

A GGPAF, por meio da Nota Técnica n®
21/2025/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (4152714), esclareceu que a RDC n® 488/2021
estabelece que, para importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de
saude, destinados a uso exclusivo, deve ser apresentado comprovante de regularizacao do
produto na Anvisa ou, no caso de produto ndo regularizado, autorizagao excepcional concedida
pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor Relator, conforme o caso.

Nos termos do art. 3° da referida norma, o processo de importagcdo deve ser
instruido com o comprovante de regularizagdo ou, alternativamente, com a autorizagéo
excepcional emitida pela Anvisa.

A GGPAF ressaltou ainda que a importacao prevista na RDC n® 488/2021 pode ser
realizada diretamente pela unidade de saude ou de forma indireta, por meio de terceiros, desde
que o produto seja destinado ao uso exclusivo de unidade de saude especifica.

Nesse contexto, destacou que o Anexo IV da RDC n® 488/2021 estabelece que a
carta da unidade de saude deve conter identificagcdo da unidade destinataria, eventual vinculo
institucional e declaragdo de assuncao das responsabilidades previstas no art. 6° da norma,
assinada exclusivamente pelo responséavel legal.

Ressaltou, ainda, que o presente pleito se refere exclusivamente a autorizacéo
excepcional junto a Diretoria Colegiada, ndo abrangendo, neste momento, a analise integral da
instrucdo processual de importacdo, a qual sera realizada em etapa posterior.

Verifica-se que a requerente apresentou os documentos exigidos no art. 4° da
RDC n® 488/2021, bem como declarou assumir integral responsabilidade pelo uso do produto,
incluindo avaliagéo de beneficio-risco, monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas,
nos termos do art. 6° da referida norma.

Dessa forma, considerando:
i) a apresentacao de justificativa técnica acerca da importancia clinica do medicamento;
ii) a caracterizagao da indisponibilidade do produto no mercado nacional;
iii) a declaragdo da requerente quanto a assunc¢ao de responsabilidades pelo uso do produto;
iv) a apresentacao da documentacao exigida pelo art. 4° da RDC n? 488/2021; e
V) que, na importacdo excepcional de produto sem registro, compete ao importador assegurar
qualidade, seguranca, eficacia e monitoramento do produto;

entende-se que os requisitos previstos na RDC n? 488/2021 foram atendidos.

Importa destacar que a eventual concessdo da autorizagdo excepcional nao
dispensa o cumprimento dos demais requisitos estabelecidos na RDC n® 81/2008 e em outras
normas sanitarias aplicaveis, permanecendo obrigatéria a observancia integral das exigéncias
sanitarias pertinentes a liberacao da importacao.

A GGPAF acrescentou ainda que, caso a autorizacao excepcional seja concedida,
cabera ao importador submeter o processo de importagdo a analise da Anvisa por meio de



peticionamento especifico, conforme os manuais aplicaveis ao processo de importagédo via
LI/LPCO ou Duimp, devendo ser incluida no processo cépia do oficio autorizador e indicagéao
expressa de que se trata de importacao autorizada por excepcionalidade.

Destacou-se, ainda, que o procedimento de importacdo permanece sendo
realizado por LI/LPCO para 6rgaos publicos, considerando o desligamento da Declaracao de
Importagéo (DI) em 27/04/2026, conforme cronograma do Portal Siscomex.

Por fim, ressalta-se que, por se tratar de medicamento sem registro na Anvisa,
esta Agéncia ndo atesta sua qualidade, seguranca e eficacia, permanecendo sob
responsabilidade da instituicdo importadora a avaliacdo do beneficio-risco de sua utilizacao,
bem como o monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas decorrentes do uso do
produto.

3. VOTO

Ante o exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de 40 frascos do medicamento DOPA-TEC/TRODAT-1,
concentragao 60 pg, fabricado pela empresa Tecnonuclear S.A., localizada em Arias 4149,
Buenos Aires (1430), Argentina, para uso proprio.

O objeto da autorizagdo excepcional refere-se a Licenga de Importacao (LI) n®
26/1140882-5 ou, alternativamente, a Declaracdo Unica de Importacdo (Duimp), caso o
processo de importacdo ndo possa ocorrer por meio de LI, sem destinacdo a revenda ou
comercializacdo, nos termos da RDC n?® 488, de 7 de abril de 2021.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decis&o final, por
meio do Circuito Deliberativo.

Atenciosamente,

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
27/05/2026, as 15:39, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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