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1. Relatorio

Trata-se de processo de revisdo da RDC n® 64/2009 para permitir inovacoes
tecnolégicas na area de radiofarmacos.

Nesse contexto, destaca-se a necessidade de modernizagao do entendimento
sobre essa classe de produtos, incluindo o conceito de produto de uso "in-house”.

Os relatérios de analise das contribuicdes (RAC) das Consultas Publicas (CP)
703 (1167892), 704 (1167900) e 705 (1167905), assim como as respectivas planilhas de
contribuicbes das CP 703 (1154303), 704 (1154557) e 705 (1158148) foram anexados ao
processo.

2. Analise

Primeiramente, cabe esclarecer que o texto original (0707056) da proposta de
RDC, argumentado por meio do VOTO N2 70/2019/sei/DIRE2/ANVISA (0692687), tinha o
objetivo "de modernizar o entendimento sobre essa classe de produtos, incluindo o
conceito de produto in house, mas mantendo o comprometimento com o registro de
medicamentos radiofarmacos de qualidade, seguranca e eficacia".

E importante mencionar que diversas concessbes de excepcionalidade
decorrem de dificuldades do setor quanto ao enquadramento desses produtos quando



utilizados dentro do conceito in house, ou seja, quando preparados em estabelecimento de
saude, de acordo com a prescricdo médica, para pacientes especificos e que seja
administrado nas mesmas instalacbes em que foi produzido, seguindo as normas
regulamentadoras da Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEM).

Diante disso, as diretrizes propostas no ambito do Grupo Técnico n® 10 (GT 10)
do Comité de Desenvolvimento do Programa Nuclear Brasileiro (CDPNB), encaminhadas por
meio do Oficio n? 139/2020/SIPRON/SCS/GSI/PR, incluem n&o apenas a publicagdo da
revisdo da Resolucdo RDC n® 64, de 18 de dezembro de 2009, que trata do processo de
registro de radiofdrmacos no pais, como também a avaliacdo e o estabelecimento de
orientacbes relacionadas as normas que tratam das radiofarmacias dentro dos servigos de
medicina nuclear (in house preparation) e do nivel das exigéncias dessas em comparacao as
radiofarmacias centralizadas ou que facam comercializacdo de radiofdrmacos ou
radiofarmdcias industriais.

De toda sorte, as alteracdes realizadas no texto da minuta de RDC encaminhada
pela area técnica (1164826) optaram pela exclusdo da terminologia relacionada ao uso in
house e inclusdo de previsdo de isengao de registro, desde que atendidos determinados
critérios. Sob esse aspecto, considera-se critica tal proposta, haja vista que pacientes estardo
expostos a um produto fabricado a partir de um IFA sem registro vigente na Anvisa e sem
qualquer avaliacdo, em termos de estudos clinicos e qualidade, do produto final. H4 que se
considerar, ainda, que nado havera qualquer garantia de que as analises de controle da
qualidade e de estudos de estabilidades, tanto para o IFA, quanto para o produto acabado e
produto marcado, serdo realizadas com metodologias validadas, antes de serem
comercializados. Por fim, a auséncia de controle na importagdo, vez que haja isencao de
registro, dificultaria arastreabilidade de toda a cadeia produtiva e, ainda que seja
estabelecido um protocolo para produto ndo sujeito a anuéncia na importagédo, para alguns
dos critérios estabelecidos nesta proposta, como numero de prescrigbes, ndo haveria
possibilidade de validagéo.

Nesse sentido, considerando a urgéncia e expectativa do setor e da sociedade
quanto a atualizacdo da RDC n? 64/2009 para fins de incentivo a producao industrial de
radiofarmacos, propde-se, especialmente, a substituicdo de isencéo de registro por notificacao
simplificada, nesta revisdo, conforme texto final da minuta de RDC Seil 1217475. Todavia,
resta claro que é fundamental a elaboracdo proposta de regulamentacdo que aborde o
conceito e a previsdo para uso in house destes produtos, pelas areas técnicas da Agéncia
que possuem relacao com o tema.

3. Voto

Pelo acima exposto, voto pela aprovagcao das propostas de Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC, que dispde sobre o registro de radiofarmacos e insumos
radiofarmacéuticos e da outras providéncias 1217475; Instrucdo Normativa - IN, que
regulamenta a documentagédo necessaria para o protocolo de registro de produto radiofarmaco
1217630; e Instrucdo Normativa - IN, que regulamenta lista de produtos radiofarmacos
passiveis de apresentarem dados de literatura para comprovacdo da seguranga e eficacia
1217569.

E o que submeto a deliberagao desta Diretoria Colegiada.

Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Diretor-Substituto
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Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo, Diretor
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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