. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 58/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.926882/2021-19

Analisa a proposta de abertura de
processo regulatério e de
Resolucao da Diretoria Colegiada
que prorroga a Resolucao da
Diretoria Colegiada n° 567, de 29
de setembro de 2021.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados (GGPAF)
Agenda Regulatdria 2024-2025: Nao é tema da Agenda Regulatéria

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de proposta de abertura de processo
regulatério e de Resolucao da Diretoria Colegiada que visa a
prorrogacao da vigéncia da RDC n° 567, de 29 de setembro de
2021, que dispde sobre os critérios e procedimentos temporarios
e excepcionais para importacao de radiofarmacos
industrializados constantes na Instrucao Normativa n2 81, de 16
de dezembro de 2020 da ANVISA e suas atualizacbes, em virtude
do risco de desabastecimento em territério nacional, tendo em
vista a proximidade do término da sua vigéncia em 31 de marco
de 2025.

O processo foi devidamente instruido com o
Formuldrio de Abertura de Processo de Regulacao
(SEI 3441310), que apresenta as informacdes e justificativas para
as dispensas de AIR e de CP por se tratar de enfrentamento de
situacao de urgéncia, nos termos do art. 49, inciso I, do Decreto
n? 10.411, de 30 de junho de 2020, inciso | do art. 18 e art. 39 da
Portaria n? 162, de 2021. Adicionalmente, é solicitada a dispensa
de ARR com base nas hipdteses de ato normativo de vigéncia



temporaria e de carater excepcional, previstas nos incisos | e Il do
§22 do art. 57 da Portarian? 162, de 2021.

Cabe pontuar que a RDC n° 567, de 2021 foi editada
em 30/09/2021, com condicao processual aprovado para
a dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) para enfrentamento de situacao de urgéncia, num
contexto de escassez e constatada falta de radiofdrmacos no
mercado brasileiro, provocada pela suspensao de
fabricacao desses produtos pelo Instituto de Pesquisas
Energéticas e Nucleares (IPEN). Tal situacao foi relatada, a
época, no Voto n?2 254/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 1612333)
gue subsidiou a deliberacao da matéria pela Diretoria Colegiada
da Anvisa na Reuniao Ordinaria Publica - ROP 19/2021, realizada
no dia 29/9/2021. A publicacao da norma teve como norte a
missao precipua desta Agéncia de promover a saude da
populacao,atuando de forma eficiente, agil e
transparente com solucoes regulatdrias sistémicas e
isondmicas. A vigéncia inicialmente estabelecida previa a
validade do ato normativo até 31 de dezembro de 2021,
considerando o cronograma de reativacao informado, na época,
pelo Instituto.

Ressalta-se que a referida norma alcancou apenas os
principios ativos listados na IN n? 81, de 16 de dezembro de
2020, os quais sao de uso consagrado no Brasil, com perfil de
seguranca e eficacia conhecidos e que estejam
indisponiveis no mercado nacional. Para os fins da RDC n?@
567/2021, a indisponibilidade configura-se pela falta de oferta do
produto com o mesmo principio ativo no mercado nacional,
caracterizada pela incapacidade, temporaria ou definitiva, de
atendimento a demanda nacional por detentores de produtos
devidamente regularizados no pais.

A Resolucao permite a importacao de radiofarmacos
tanto por érgaos e entidades publicas quanto por pessoas juridicas
de direito privado que atendam aos critérios estabelecidos. Nessa
linha, a norma permite a importacdao por empresas com
autorizacao de funcionamento para importar, para fins de
abastecimento do mercado nacional, hipétese essa que nao é
prevista nos outros instrumentos normativos vigentes sobre
importacao excepcional, quais sejam a RDC n? 488/2021, RDC n?
8/2014 e RDC n2203/2017.

Tal flexibilizacao foi identificada como necessaria,
considerando fatores inerentes aos radiofarmacos e a sua logistica



de transporte que dificultam a importacao direta pelas unidades
de saude, tais como: complexidade operacional e estrutura
necessaria para realizacao de importacao e transporte de produtos
considerando a meia-vida curta e cuidados de conservacao a frio;
falta de conhecimento especifico para instrucao processual e
desembaraco aduaneiro; obstaculos para obtencao de toda a
documentacao legal necessaria para a efetivacao da importacao.
Essas e outras dificuldades, se nao refletidas na Resolucao,
poderiam gerar aumento dos custos e tempo para aquisicao dos
radiofarmacos, com reflexo negativo no consumidor final, que
correria o risco de nao realizar, a tempo e ao todo, 0s exames e
tratamentos necessarios a preservacao de sua saude.

Em relacao aos riscos potencialmente envolvidos com
a importacao de radiofarmacos nao regularizados no Brasil, a RDC
n? 567/2021 prevé obrigacdes ao importador, além daquelas
previstas em outras normas de excepcionalidade, que visam
mitigar esses riscos, como: i) comprovacao de cumprimento de
Boas Praticas de Fabricacdao da empresa fabricante; ii) sujeicao
dos produtos importados as acdes de monitoramento analitico da
qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria durante o seu uso pais; iii) realizacao de
ensaios de controle de qualidade em territério nacional ou
apresentacao do Certificado de Liberacao de cada lote emitido
pela empresa fabricante; iv) notificacao, por meio do Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), de desvios de
qualidade relacionados aos produtos importados; v) notificacao de
eventos adversos associados aos produtos importados por meio do
Sistema VigiMed; vi) responsabilidade pelo recolhimento do
produto importado e a inutilizacao e destinacao final deste.

Nesse aspecto, reforca-se que a Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias, tem por fundamento o0s preceitos
constitucionais que estabelecem que "Sao de relevancia publica
as acdes e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizacao e
controle, devendo sua execucao ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado" (Art. 197 da Constituicao Federal de 1988).

O controle sanitario referente a importacao de
radiofarmacos estd previsto no art. 89, caput e § 12 da Lei n®



9.782, de 1999, a qual estabelece a competéncia da Uniao, no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, para
“normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos
de interesse para a saude", aonde se insere a RDC n? 567/2021 ao
dispor sobre procedimentos e acdes de emergéncia, excepcionais
e extraordinarias, que visam atacar o risco a saude causado pela
situacao de desabastecimento de radiofarmacos em territdrio
nacional, com impacto direto no direito a saude da populacao
brasileira.

Acrescenta-se, ainda, o poder-dever legal conferido a
esta Agéncia para a pratica de anuéncia de importacao de
medicamentos, do que decorre sua competéncia para dispor
sobre a matéria, conforme deixa claro o art. 10 do Decreto n@
8.077, de 14 de agosto de 2013, segundo o qual "a importacao
de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria esta
sujeita a prévia manifestacdao da Anvisa, que definira em
requlamentacdo especifica o0s requisitos técnicos a serem
observados".

Desde a sua edicao, a RDC n° 567, de 2021 ja foi
prorrogada seis vezes, em vista da persisténcia do cenario de risco
de desabastecimento do mercado de radiofarmacos no Brasil e
das alteracdes do cronograma de reativacao de fabricacao pelo
IPEN:

Prazo de vigéncia prorrogado até 31 de marco de 2022
pela Resolucao - RDC n? 582, de 2 de dezembro de 2021 (por 3
meses);

Prazo de vigéncia prorrogado até 31 de julho de 2022
pela Resolucao - RDC n? 674, de 30 de marco de 2022 (por 4
meses);

Prazo de vigéncia prorrogado até 31 de outubro de
2022 pela Resolucao - RDC n2 737, de 28 de julho de 2022 (por 3
meses);

Prazo de vigéncia prorrogado até 31 de marco de 2023
pela Resolucao - RDC n? 756, de 26 de outubro de 2022 (por 5
meses);

Prazo de vigéncia prorrogado até 31 de marco de 2024
pela Resolucao - RDC n? 783, de 29 de marco de 2023 (por 12
meses).

Prazo de vigéncia prorrogado até 31 de marco de 2025
pela Resolucao - RDC n? 853, de 21 de marco de 2024 (por 12
meses).



Destaca-se que a Ultima prorrogacao da RDC n®9
567/2021 ocorreu com a publicacao da RDC n? 853, de 21 de
marco de 2024, que também alterou a redacao do paragrafo Unico
da norma para delimitar a sua abrangéncia aos
radiofarmacos listados na Secao Il - Componentes nao-
radioativos para marcacao com um componente
radioativo, da IN n2 81/2020, para o0s quais nao foram
identificados registros junto a Anvisa ou tiveram a fabricacao
suspensa pelo IPEN e sem alternativa terapéutica no pais, que
foram objetos de importacao excepcional, nos termos do Voto n®
128/2024/SEI/DIRETOR PRESIDENTE/ANVISA (SEI 2864704), que
encontra-se disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

Considerando a proximidade do fim da vigéncia da
norma, em 12 de abril de 2025, faz-se necessario nova deliberacao
da Dicol acerca da manutencao da RDC n®567/2021.

Informo que foram recebidos pedidos da Sociedade
Brasileira de Medicina Nuclear e Imagem Molecular (SBMN) e
da Associacao Nacional das Empresas de Medicina Nuclear
(ANAEMN) para a Anvisa prorrogar a Vvigéncia daRDC n?©
567/2021; ampliar a relacao dos radiofarmacos excluidos na RDC
n? 853/2024 com o retorno dos radiofarmacos listados nas secoes
| e Il do Anexo da IN n?2 81 de 16 de 2020; e incluir outros
radiofarmacos sem registro no Brasil que nao estao no escopo da
IN 81/2020. Justifica a SBMN que o IPEN esta susceptivel a
limitacdes, como as orcamentarias, que podem prejudicar o
fornecimento regular de radiofarmacos essenciais para
diagnéstico e exemplifica a indisponibilidade no mercado
brasileiro de outros radiofdrmacos usados em terapias e exames.
Ja a ANAEMN entende que uma expansao das possibilidades de
importacao de produtos sem registro, no bojo da alteracao da RDC
n° 567/2021, viabilizaria uma maior disponibilidade e
concorréncia de radiofdrmacos no mercado brasileiro, sem
oferecer riscos a seguranca do usuario, numa perspectiva de que a
restricao da comercializacao aos radiofarmacos regularizados na
Anvisa configuraria monopdlio de mercado.

Feita essa breve contextualizacao, no que se refere ao
rito regulatério, propde-se a Dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento
de situacao de urgéncia e dispensa de Avaliacao de Resultado
Regulatério (ARR) por se tratar de ato normativo com vigéncia
temporaria e de cardter excepcional para tratar situacao



especifica e pontual, e para a qual a realizacao de ARR representa
emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados com o ato normativo.

Ressalta-se que a Diretoria Colegiada deliberou pelas
mesmas condicdes processuais para a RDC n? 567/2021 e demais
atos normativos que a prorrogaram, conforme extratos
deliberativos 1621946, 1694930, 1784476, 1824894, 1834186,
2003684, 2117600 e 2321485 e 2873945.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG), por meio do Parecer 8 (3460450), ofereceu
manifestacao de carater recomendatério quanto a adequacao da
instrucao processual do pedido de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e informou que 0 processo em
guestao foi instruido com os elementos necessarios a abertura da
proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de
2021, e na Orientacao de Servico n? 96, de 2021.Destacou
também que foram apresentadas as devidas justificativas para a
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta
Pdblica (CP) e de Avaliacao deResultado Regulatério (ARR).
Reiterou, ainda, a recomendacao anteriormente apresentada no
PARECER N2 15/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEl n®
2311664) quando da analise da prorrogacao anterior, para que
seja avaliada a pertinéncia de sejam mais bem caracterizados os
esclarecimentos de que se trata norma de vigéncia excepcional e
de situacao especifica e pontual, em razao das repetidas
prorrogacoes da vigéncia da RDC n? 567, de 2021. Ademais, a
ASREG pontua que, nos termos do art. 17 da OS n?2 96, de 2021,
para casos de urgéncia, com dispensa de AIR e de CP, a Dicol
podera deliberar, concomitantemente, sobre a proposta de
abertura de Processo Administrativo de Regulacao e da proposta
de instrumento regulatério.

A proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que
prorroga a Resolucao da Diretoria Colegiada n° 567, de 29 de
setembro de 2021 ora submetida a aprovacao desta Diretoria
Colegiada, esta acostada aos autos no documento SEI 3481988 e
foi submetida a avaliacao juridica da Procuradoria Federal junto a
Anvisa, que manifestou-se por meio do Parecer n.
00024/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 3481650), o qual
conclui que a proposta analisada nao padece de irregularidade
juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade.



E o relatério, passo a andlise.
2. ANALISE

Os radiofarmacos sao produtos com finalidade
diagnéstica ou terapéutica que, quando prontos para o uso,
contém um ou mais radionuclideos. Apresentam um contexto
unico e, por suas caracteristicas radioativas, tém especificidades
no desenvolvimento, na producao, no controle de qualidade, na
logistica de distribuicao, na demanda de mercado, na rotulagem,
no tamanho dos lotes e na estabilidade, constituindo uma classe
desafiadora tanto para o setor produtivo quanto para os agentes
reguladores.

Em 2021, a producao dessas substancias pelo IPEN
(Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares) foi
descontinuada, sob a justificativa de falta de recursos para
importar insumos e produzir os materiais, empregados
principalmente na saude humana, fato que motivou a edicao da
RDC n® 567/2021. Tal situacao demonstrou como pode ser fragil o
atendimento aos pacientes que dependem desses farmacos. A
escassez de recursos também poderia comprometer a pesquisa e
o desenvolvimento de novos produtos de medicina nuclear no
pais.

Atualmente, dos 21 (vinte e um) produtos notificados
pelo IPEN, 15 (quinze) permanecem descontinuados, que referem-
se aos componentes nao-radioativos para marcacao com um
radionuclideo, chamados "cold kits", descritos na Secao Il do
Anexo da IN n2 81/2020, que traz a lista de radiofarmacos de uso
consagrado no Brasil, conforme informacdes da Nota Técnica n¢
83/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2853547),
ratificada pela GGFIS em 20/02/2025 (SEI 3448307).

Segundo a area técnica de registro, o fato de um
radiofarmaco constar na IN n? 81/2020 nao significa que ele seja
essencial ao mercado, podendo haver substituto. E fundamental
priorizar o marco regulatério vigente para o registro, notificacao,
importacao e controle de qualidade de radiofarmacos, RDC n?
738/2022, que assegura a avaliacao de qualidade, seguranca e
eficacia desses medicamentos. As situacdes nas quais medidas de
flexibilizacao e/ou dispensa desses requerimentos sejam
estritamente necessarias, devem ser conduzidas em carater



excepcional e temporario. Em analise preliminar, dos
radiofarmacos constantes da Secao Il do Anexo da IN n? 81/2020
fabricados pelo Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares
(IPEN), os que ensejam maior preocupacao, de acordo com a
GGBIO, seriam os produtos PUL-TEC (AGREGADO DE ALBUMINA
HUMANA, n? de registro: 181000009), ECD-TEC (BICISATO, n© de
registro 181000025) e DISI-TEC (DISOFENINA, n?2 de registro
181000006), todos wusados para radiomarcacao com O
radionuclideo tecnécio (Tc99m) - SEI 2788537.

Corroborando com tal constatacao, o levantamento de
dados feito pela GGPAF sobre as importacdes de radiofarmacos
realizadas com base na RDC n°® 567, de 29 de setembro de 2021
para o periodo de 01/01/2021 - 01/01/2024, mostrou que foram
realizadas poucas importacdes de radiofarmacos e que elas se
concentraram em 4  (quatro) produtos: PIROFOSFATO
TETRASSODICO, ALBUMINA HUMANA, BICISATO e PERTECNETATO
DE SODIO (99M TC).

~ Desses produtos, -0 PIROFOSFATO
TETRASSODICO, PERTECNETATO DE SODIO e BICISATO tém
registro e estao sendo comercializados no mercado nacional.
A DISOFENINA e AGREGADO DE ALBUMINA HUMANA nao tém
registro, mas estao contempladas na RDC n°® 567/2021 (constam
na Secao Il do Anexo da IN n? 81/2020).

O PERTECNETATO DE SODIO (99M TC), Unico
radiofarmaco de uso consagrado que figura na "Secao - Il -
Precursores radionuclideos, incluindo os eluatos de geradores de
radionuclideos" do Anexo da IN n2 81/2020, encontra-se
regularizado junto a Anvisa e comercializado pelo IPEN
(GERADOR-IPEN-TEC), pela MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE
RADIOPROTECAO S.A (RPHOSTEQO) e pela ECKERT & ZIEGLER
BRASIL COMERCIAL LTDA (EZ-TEC99m). Assim, considerando que
existem trés produtos registrados a RDC n2 853/2024 excluiu essa
Secao do escopo da RDC n° 567, de 29 de setembro de 2021.

Em relacao a ALBUMINA HUMANA (PUL-TEC - IPEN) e
DISOFENINA(DISI-TEC - IPEN), a producao esta descontinuada pelo
IPEN desde 2021 e nao hda previsao para reativacao. De acordo
com o IPEN nao ha alternativas terapéuticas para o produto.
Ambos radiofarmacos figuram na Secao Il da IN n 2 81/2020 e,
portanto, podem ser importados nos termos da RDC n2 567/2021.


http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1259549

No que se refere ao ESTANHO COLOIDAL ou ENXOFRE
COLOIDAL, bem como a EXAMETAZIMA (99M TC), eles nao sao
fabricado pelo IPEN, de modo que nao estavam sendo fornecidos
no mercado nacional. Ambos estao na Secao ll daIN n281/2020.

Ainda em relacao aos radiofarmacos que permanecem
descontinuados pela Comissao Nacional de Energia Nuclear
(CNEN/IPEN) hd& registro do: RPHKARDIA (TETRAFLUORBORATO
TETRAMIBI CUPROSO - registro n? 173590002), RPHLIMPHA
(ACIDO FITICO - registro n® 173590005), RPHNEFRO (BICISATO -
DICLORIDRATO DE ETILENODICISTEINA DIETILESTER - registro n®
173590003) e RPHPYRO ( PIROFOSFATO TETRASSODICO - registro
n® 173590006) e RPHRENO (SUCCIMER -173590004), todos de
titularidade da MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE
RADIOPROTECAO S.A., que cobririam a maior parte dos
procedimentos realizados na Medicina Nuclear.

Em relacao aos produtos constantes na "Secao | -
Radiofarmacos pronto para uso" da IN n2 81/2020, o IPEN reativou
a fabricacao do IODETO DE SODIO (IOD-IPEN-131) e IOBENGUANO
(GUAN-IPEN-131), que sao os mais utilizados, em novembro de
2021.

Considerando que em nova consulta as areas internas
da Anvisa, a Geréncia-Geral de Produtos Biologicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de
Terapias Avancadas (GGBIO), a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
informaram a manutencao da situacao mapeada por ocasiao da
Ultima prorrogacao da norma que culminou com a publicacao
da RDC n? 853/2024, tem-se que a prorrogacao da vigéncia
da RDC n2 567/2021 justifica-se pela manutencao da suspensao
da producao pelo IPEN dos "Componentes nao-radioativos para
marcacao com um componente radioativo" - Secao Il da IN n 2
81/2020.

Rememora-se que o escopo definido para a RDC n?@
567/2021, desde o inicio, alcanca somente os radiofdrmacos
considerados de uso consagrado no Brasil, cujo o acesso restou
prejudicado pela paralisacao do IPEN em 2021. E nesse limite que
ocorre a reavaliacao da norma.

Por isso, em que pese a solicitacao da SBMN para


http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1033957
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1056188
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1056504
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=12057&CO_PRODUTO=2762923
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1056203

restabelecer a abrangéncia da RDC 567/2021 e, inclusive, amplia-
la para outros radiofarmacos indisponiveis no mercado nacional,
tal pedido nao encontra guarida no escopo desta Resolucao,
embora o pedido seja legitimo e reflita uma real necessidade.

Nesse ponto, vale citar que a importacao de produtos
nao regularizados e nao abrangidos pela RDC n° 567/2021 pode
ser realizada pelos servicos de saude atendendo-se os requisitos
estabelecidos pela RDC n° 488/2021, aplicavel as importacdes por
unidades de saude, para seu uso exclusivo, mantendo-se uma via
de acesso aos pacientes que deles precisam, desde que
comprovada a indisponibilidade do produto regularizado no pais.
Destaca-se que nao foram identificadas solicitacdes de importacao
de radiofdarmacos constantes na IN n? 81/2020 pela RDC n°
488/2021, fato que aponta pela disponibilidade dos radiofarmacos
mais utilizados.

Ressalta-se que a regularizacao dos produtos junto a
Anvisa é a via que deve ser buscada pelas empresas e incentivada,
uma vez que ela é a Unica que atesta a seguranca e eficacia do
produto, atribui ao detentor da regularizacao a responsabilidade
pelo seu monitoramento no mercado e sujeita o produto a
regulacao de preco pela Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos (CMED).

Dito isso, contrapondo a essa maxima, observa-se que
hd uma assimetria de informacao no mercado de radiofarmacos,
sob a dtica equivocada de que a importacao excepcional é uma
via de regularizacao, quando nao o é.

Esta Agéncia tem como finalidade institucional
"promover a protecao da saude da populacao, por intermédio do
controle sanitario da producao e da comercializacao de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras." nos termos da LEI N2 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Essa mesma Lei estabelece que "Incumbe a Agéncia,
respeitada a legislacao em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude
publica" dentre eles "radioisotopos para uso diagnéstico in vivo e
radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e
terapia".


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 9.782-1999?OpenDocument

Os radiofarmacos importados com respaldo na RDC n?@
567/2021, ou por outra via excepcional a do registro, nao sao
avaliados pela Anvisa quanto a eficacia, seguranca e qualidade e,
por isso, os esforcos do setor devem se voltar para regularizar os
produtos na Anvisa.

A Emenda Constitucional n° 118, de 26 de abril
de 2022 que deu nova redacao as alineas "b" e "c" do
inciso XXIll do caput do art. 21 da Constituicao Federal,
para autorizar a producao, a comercializacao e a utilizacao de
radioisétopos para pesquisa e uso médicos no territério nacional
associada a RDC n?2 738/2022, que assegura a avaliacao de
qualidade, seguranca e eficacia dos radiofarmacos, associadas,
criam um ambiente regulatério para a regularizacao de
radiofarmacos no Brasil que deve ser fortalecida.

Foi calcada na evolucao do arcabouco regulatério
existente para radiofarmacos desde 2003, para garantir
previsibilidade, isonomia e transparéncia a esse mercado, que a
Anvisa manifestou-se no ambito da representacao feita
pela Associacao Nacional das Empresas de Medicina Nuclear
(ANAEMN) junto a Subsecretaria de Acompanhamento Econdmico
e Regulacao da Secretaria de Reformas Econdmicas do Ministério
da Fazenda e ao Conselho Administrativo de Defesa EconOmica
(CADE) em que a entidade alegou "potencial abuso de poder
requlatorio praticado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa na edicdao de atos normativos atinentes ao setor
de radiofarmacos”. Sob o olhar dessa entidade, limitar a
importacao e distribuicao de radiofarmacos aqueles que
encontram-se regularizados seria uma pratica anticoncorrencial
conduzida pela Anvisa.

Sobre a matéria, é importante ressaltar que o TCU
emitiu o Acérdao n2 1558/2024 (SEl 3101075) em que "Os
ministros do Tribunal de Contas da Uniao, reunidos em
sessao do Plenario, ACORDAM, por unanimidade, com
fundamento nos arts. 169, inciso V, 237, inciso VI, e 250,
inciso I, do Regimento Interno deste Tribunal, quanto ao
processo a segqguir relacionado, de acordo com o parecer
emitido nos autos, em conhecer da presente
representacao e, no mérito, considera-la improcedente e
arquivar o processo."



Portanto, as decisdes adotadas por esta Agéncia sobre
o tema saoconsistentes e amparadas nas boas praticas
regulatorias.

A Anvisa sempre acolheu as contribuicbes do setor
regulado para melhorar o ambiente regulatério e adapta-lo as
novas necessidades e inovacoes.

E nesse espirito de cooperacéo, que esperamos apoiar
o desenvolvimento da industria de radiofarmacos no Brasil.

Assevera-se que a proposta que submeto a apreciacao
desse Colegiado cuida, exclusivamente, da prorrogacao da
vigéncia de uma norma excepcional, editada em carater
temporario para possibilitar o acesso aos radiofarmacos enquanto
nao se estabelece a disponibilidade de produtos devidamente
regularizados nessa Anvisa para atendimento ao mercado
nacional. O requisito imposto pelo registro sanitario confere a
avaliacdao de seguranca, eficacia e qualidade dos produtos
ofertados e pode ser suprimido, em situacdes especificas e
excepcionais, somente quando 0 risco sanitario decorrente da
falta de acesso ao produto pela populacao supera o risco da
utilizacao de produtos nao avaliados pela Anvisa.

Entretanto, a preocupacao e insatisfacao pontuadas
evidenciam a necessidade de discussao do tema de uma forma
mais ampla dentro desta Casa. O carater temporario da RDC n?@
567/2021, bem como a inexisténcia de previsao de reativacao da
fabricacao de todos os radiofarmacos constantes na IN n2 81/2020
pelo IPEN, apontam para a importancia da avaliacao de outras
estratégias para a mitigacao do risco de desabastecimentos
desses produtos, para o acesso sustentavel e para que haja maior
oferta de radiofarmacos no mercado nacional.

Nesse sentido, cabe informar que a presente matéria
fora encaminhada em 2023 (2318086), nos termos do Voto n®
45/2023/SEI/DIRE5/ANVISA (2307730), para a Comissao Técnica
de Crises em Saude - CTCS, para acompanhamento,
monitoramento, avaliacao e proposicao de acdes regulatérias
estratégicas no ambito desta Agéncia, que permitam a mitigacao
do risco de desabastecimento de radiofarmacos e que contribuam
para o enfrentamento do problema de forma definitiva.

Proponho o reencaminhamento desta matéria para



o CTCS para coordenar as discussdes e propor medidas para o
enfrentamento da falta de radiofdrmacos no mercado nacional ou
dificuldade de acesso.

Corrobora com tal encaminhamento o Parecer da
Procuradoria que alerta que, mediante as sucessivas prorrogacoes
de vigéncia da RDC n? 567/2021 "entende-se que Agéncia deve
observar a necessidade de tratamento do tema através dos
mecanismos ordinarios de regulacao, atendendo todos os seus
procedimentos e fases requlamentares, e nao se valer do processo
reqgulatdrio em apreco, que, como ja salientado, traz consigo como
caracteristica a excepcionalidade.

Por fim, observa-se a manutencao da situacao que
levou a mais recente prorrogacao da RDC n° 567/2021, com a
perspectiva de que, nos préximos 12 meses, teremos informacoes
adicionais quanto a sua aplicabilidade e a acomodacao do
mercado frente a comercializacao de novos radiofarmacos.

Quanto a entrada em vigor da Resolucao, propoe-se
12 de abril de 2025 em razao do término da vigéncia da RDC n©
567/2021 em 31 de marco de 2025, nos termos da RDC n®
853/2024.

3. VOTO

Ante ao exposto, VOTO PELA APROVACAO da
proposta de Abertura de Processo Regulatdrio fora da
Agenda Regulatéria, com dispensa de Anadlise de Impacto
Regulatério (AIR), com fulcro no inciso I, do artigo 18, da Portaria
n2 162, de 2021, de Consulta Publica (CP), com fulcro no inciso I,
do artigo 39, da Portaria n? 162, de 2021, e Avaliacao do
Resultado Regulatério (ARR), com fulcro no § 29, artigo 57, da
Portaria n? 162, de 2021.

Ato continuo, com base na prerrogativa de que trata
o paragrafo Unico, do artigo 31, da Portaria 162, de 2021, VOTO
PELA APROVACAO da proposta de Resolucao da Diretoria
Colegiada (SEl 3481988) que prorroga a vigéncia da
Resolucao da Diretoria Colegiada n° 567, de 29 de
setembro de 2021 até 31 de marco de 2026.

E o voto que submeto a apreciacdo e deliberacéo
desta Diretoria Colegiada.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
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