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1. Relatorio

Submete-se a apreciacdo, proposta de alteracdo da Instrugdo Normativa n°
01/2014, com vistas a inclusdo dos radiofarmacos disofenina e macroagregado de albumina
sérica, na lista de medicamentos liberados para importacdo em carater excepcional, em
contexto marcado pela discussdo institucional sobre a continuidade da assisténcia apos o
encerramento do regime amplo e transitorio veiculado pela RDC n® 567/2021, cuja deciséo de
nao prorrogacéo foi informada por mim na ultima reunido da Diretoria Colegiada.

A motivagéo concreta decorre das informagdes trazidas pela Sociedade Brasileira
de Medicina Nuclear e Imagem Molecular (SBMN), pelo Instituto de Pesquisas Energéticas e
Nucleares(IPEN), pela Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria - GGFIS e pela
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgédos e
Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO), que revelam persisténcia de vulnerabilidades
relevantes no abastecimento de radiofarmacos utilizados na pratica assistencial em medicina
nuclear.

A SBMN encaminhou a Anvisa o Oficio n® 007/2026/PRES/SBMN, no qual relatou
que a oferta insuficiente ou irregular de radiofarmacos vem produzindo impactos concretos
sobre a assisténcia e sobre o funcionamento dos servicos de medicina nuclear. A entidade
destacou, ainda, que a excepcionalidade regulatéria adotada em 2021 contribuiu para mitigar
parte desses efeitos, ao ampliar alternativas de fornecimento e reduzir o risco de
desabastecimento. Ao mesmo tempo, chamou atencao para a vulnerabilidade estrutural do
mercado nacional, ainda fortemente concentrado no IPEN em segmentos relevantes.

Diante dessas informacdes, a Agéncia buscou atualizar o cenario por meio de
consulta ao Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) e as areas técnicas



competentes, especialmente a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e
a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e
Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO), com o objetivo de verificar, entre os produtos
mencionados, quais efetivamente apresentavam situacao de desabastecimento ou restricao de
acesso apta a justificar resposta regulatéria especifica no ambito da IN n® 1/2014.

No curso dessa instrucdo, o IPEN informou a paralisacédo da linha de producao
dos cold kits e confirmou a persisténcia de limitagoes estruturais que afetam a retomada regular
do fornecimento de todos os seus produtos. A GGFIS, por sua vez, registrou que o IPEN/CNEN
notificou a descontinuagcado, sem posterior reativagcdo até o momento, de diversos produtos,
entre eles o DISI-TEC, correspondente a disofenina, e o PULTEC, correspondente ao
macroagregado de albumina humana sérica.

De posse dessas informagcdes, € que apresento proposta de alteracdo da
Instrucdo Normativa n® 01/2014, com vistas a inclusdo dos radiofarmacos disofenina e
macroagregado de albumina sérica na lista de medicamentos liberados para importagdo em
carater excepcional.

E o relatério. Passo a anélise.

2. Analise

A decisdo de nao prorrogar a RDC n® 567/2021 nao elimina o dever institucional
de assegurar continuidade assistencial. Ao contrario, exige que a Agéncia passe de um regime
amplo, transitério e emergencial para respostas regulatérias mais focalizadas, proporcionais e
aderentes ao estagio atual do mercado.

Nessa perspectiva, a alteracao da IN n® 01/2014 se apresenta como instrumento
mais calibrado, pois permite tratar situacdes especificas de vulnerabilidade de abastecimento
sem reproduzir, de forma generalizada e por prazo indefinido, a excepcionalidade ampla que se
justificou em contexto diverso.

Os elementos constantes dos autos evidenciam, assim, que a fragilidade do
abastecimento desses produtos ndo decorre de evento isolado ou meramente conjuntural. Ha
histérico documentado de descontinuacdo desde 2021, auséncia de reativagdo formalmente
notificada e persisténcia de entraves produtivos no ambito do IPEN, quadro que recomenda a
adocao de medida regulatéria pragmatica, capaz de reduzir o tempo de resposta da Agéncia em
hip6teses de desabastecimento comprovado ou de restricao relevante de acesso.

Nesse ponto, é importante destacar que o fato de um produto do IPEN apresentar
histérico de descontinuagdo, embora relevante para a compreensdo do contexto, ndo é
suficiente, por si so, para justificar sua inclusdo na IN n® 1/2014 quando ja existir alternativa
registrada no pais. Medidas excepcionais devem estar apoiadas em evidéncias claras de que o
mercado ndo consegue atender adequadamente a demanda. Essa premissa € especialmente
importante para preservar a coeréncia técnica da proposta e o carater focalizado da resposta
regulatéria construida ap6s o encerramento da RDC n® 567/2021.

Foi justamente a instrugdo técnica complementar que permitiu essa filtragem. Em
seu Despacho n® 229/2026, a GGBIO registrou que, dentre os cold kits ndo fabricados pelo
IPEN e com produtos identificados no sistema Consultas, os casos que efetivamente ensejam
maior preocupacao, por inexistir outro produto registrado, sdo precisamente 0 macroagregado
de albumina, registrado pelo IPEN como PUL-TEC, e a disofenina, registrada como DISI-TEC.

No caso dos outros produtos, a area técnica apontou a existéncia registro valido
ou alternativas terapéuticas disponiveis, circunstancia que afasta, neste momento, a
necessidade de inclusdo na proposta. Caso a circunstancia se altere, a inclusdo podera se dar
em momento oportuno, sempre com foco em evitar a desassisténcia.



Desse modo, embora a preocupacao inicial tenha surgido em um contexto mais
amplo de vulnerabilidade do abastecimento de radiofarmacos, a andlise técnica desenvolvida
nos autos permitiu delimitar, com objetividade, quais hipéteses apresentam maior aderéncia a
uma resposta regulatéria pontual. Foi desse processo de instru¢cao e depuragéo técnica que se
chegou aos dois produtos que fundamentam a presente proposta: disofenina e
macroagregado de albumina sérica.

A inclusao dos produtos tem justificativa consistente.

No caso da disofenina, a Nota Técnica n® 112/2026 informa que o IPEN/CNEN
desconhece a existéncia de outra empresa que comercialize kit correspondente no mercado
brasileiro, registra a inexisténcia de alternativa nacional para a mesma finalidade diagnéstica e
aponta a auséncia de notificacdo de reativacdo da fabricacdo. Situagcdo semelhante se verifica
quanto ao macroagregado de albumina sérica, para o qual a mesma Nota Técnica registra
inexisténcia de outro fornecedor nacional, auséncia de alternativa nacional para a mesma
finalidade diagnéstica e auséncia de noticia de retomada da fabricagdo. A permanéncia desse
cenario revela vulnerabilidade assistencial concreta e justifica resposta regulatéria especifica.

Sob essa o6tica, a atualizacdo da IN n® 1/2014 ndo representa reproducao da
solucdo regulatéria adotada em 2021 e prorrogada por longo periodo. O que se propde é
medida pontual, delimitada e funcionalmente adequada para permitir processamento mais
célere de excepcionalidades em casos concretos, especialmente quando houver
desabastecimento, auséncia de producao nacional ativa ou insuficiéncia de oferta. Em outras
palavras, substitui-se uma excepcionalidade ampla por mecanismo mais focalizado, com maior
aderéncia aos principios da proporcionalidade, da racionalidade regulatéria e da protecao da
assisténcia. Essa medida reforca o procedimento regulatério calcado na valorizagao do registro
sanitario.

Também é importante ressaltar que a alteracdo da IN n® 1/2014 possui natureza
essencialmente organizacional e procedimental. A medida n&o cria, por si, regime aberto e
irrestrito de importacao, nem altera o marco sanitario aplicavel aos produtos. Seu efeito pratico
€ conferir maior racionalidade, previsibilidade e celeridade ao rito administrativo aplicavel em
situacdes de excepcionalidade sanitariamente justificadas.

A proposta também guarda aderéncia aos critérios estabelecidos pela RDC n® 8,
de 2014, para a inclusdo de medicamentos na lista de medicamentos liberados para importacéao
em carater excepcional. Nos termos do art. 3° da referida norma, a inclusdo exige, entre outros
requisitos, a indisponibilidade do medicamento no mercado brasileiro e a auséncia de opcgao
terapéutica para a indicacao pleiteada. Conforme os elementos trazidos pela GGFIS e pela
GGBIO, os produtos ora abrangidos pela proposta se enquadram nessas condi¢cdoes, sem
prejuizo da observancia integral dos demais requisitos materiais aplicaveis.

Também merece registro o disposto no paragrafo unico do art. 3° da RDC n? 8, de
2014, segundo o qual os medicamentos constantes da lista de importacao excepcional deverao
ser excluidos caso deixem de atender a qualquer dos critérios de inclusdo. Essa previsao
reforga o carater dindmico, proporcional e condicionado da medida, evidenciando que a inclusao
de produtos na normativa ndo possui natureza permanente ou automatica, mas depende da
manutencgao do contexto fatico e regulatério que a justifica.

O processo foi encaminhado a Procuradoria Federal junto a Anvisa, que
apresentou sugestdes voltadas ao aperfeicoamento da instrucdo e a seguranca juridica da
deliberagcdo, as quais foram acolhidas. No que se refere a necessidade de manifestacdo da
unidade responséavel pela melhoria do processo regulatério, nos termos da Portaria Anvisa n®
162/2021 e da Orientagdo de Servico Anvisa n? 96/2021, a Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria (ASREG) emitiu o parecer constante dos autos. A Procuradoria
destacou, ainda, a importancia de a area proponente confirmar o atendimento dos requisitos
previstos no art. 3% da RDC n® 8/2014, observagao que foi igualmente incorporada a instrugao
processual.



Sobre as sugestbes apresentadas quanto ao texto da minuta, todas foram
acolhidas, resultando em nova versdo do ato normativo, juntada aos autos.

Sendo assim, em consonancia com o paragrafo unico do art. 3° da RDC n® 8, de
2014, registro a necessidade de que a GGBIO e a GGFIS mantenham esta Diretoria Colegiada
informada sobre eventuais alteracdes no cenario de abastecimento dos produtos em questéo,
especialmente quanto a concessdao de novos registros, a reativacdo de fabricacdo, a
identificacdo de alternativas terapéuticas ou a qualquer outro fato superveniente que possa
impactar a avaliagdo regulatoria ora proposta. Esse acompanhamento é importante para
assegurar que a resposta adotada pela Agéncia permaneca aderente a realidade do mercado e
as necessidades assistenciais.

Assim, ao mesmo tempo em que se fortalece 0 modelo baseado em regularizacéao
sanitéria, assegura-se a adog¢dao de mecanismos excepcionais, pontuais e controlados, capazes
de responder com agilidade as necessidades do sistema de saude, preservando, em ultima
instancia, o direito da populacado ao acesso oportuno a intervencgdes diagnosticas e terapéuticas
indispensaveis. A medida promove, portanto, eficiéncia administrativa, seguranga sanitéria e
continuidade assistencial, em consonancia com o papel institucional da Anvisa de protecado da
saude da populacéao brasileira.

No que se refere a Andlise de Impacto Regulatério (AIR), verifica-se que a
proposta se enquadra na hipétese de dispensa prevista no art. 49, inciso VIl, do Decreto n®
10.411, de 2020, por se tratar de medida que reduz exigéncias, obrigacbes e custos
regulatérios, sem introduzir novas restricdes aos administrados. Quanto a Consulta Publica,
entende-se igualmente cabivel sua dispensa, nos termos do art. 39 da Portaria n® 162, de 2021,
considerando o carater ndao inovador da proposta, sua natureza operacional e a necessidade de
adocao célere da medida diante do cenario de desabastecimento identificado.

3. Voto
Diante do exposto, voto favoravelmente:

1) a aprovagao da abertura de processo regulatério para atualizacao da Instrugcao Normativa n?®
1, de 28 de fevereiro de 2014, com vistas a inclusdo dos radiofarmacos disofenina, agregado
de albumina sérica e estanho coloidal em lista especifica para importagdo por unidades de
saude;

2) a dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR), com fundamento no art. 42, inciso VII,
do Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020;

3) a dispensa de Consulta Publica (CP), nos termos do art. 39 da Portaria n® 162, de 12 de
marco de 2021; e

4) a aprovacao da minuta de Instrucao Normativa que altera a Instrugao Normativa n° 1, de 28
de fevereiro de 2014.

Entendo que a medida representa resposta regulatéria especifica, proporcional e
eficiente para enfrentar situacées de desabastecimento ou restricdo de acesso a esses
produtos, especialmente no contexto posterior ao encerramento da excepcionalidade ampla
prevista na RDC n® 567/2021.

A proposta permite a Anvisa substituir um regime geral e transitério por uma
atuacao mais precisa, focalizada e aderente a realidade do mercado, preservando a coeréncia
regulatéria e fortalecendo a capacidade institucional de resposta diante de situagdes que
possam comprometer a assisténcia em medicina nuclear. Mais do que um ajuste procedimental,
a medida reafirma o compromisso desta Agéncia com a continuidade do cuidado, com a
seguranca sanitaria e com a protecao da populagédo, de modo a assegurar que a transicao para
um modelo regulatério mais estavel nao resulte, em nenhuma hipétese, em desassisténcia.



Neste sentido, ressalte-se, que a delimitacdo da presente proposta a disofenina e
ao macroagregado de albumina sérica ndo afasta a utilizacdo dos instrumentos regulatorios ja
existentes para outras situagdes que venham a demandar atuacdo da Agéncia. Permanece,
nesse sentido, a possibilidade de utilizagdo da RDC n® 488/2021, bem como a apresentacao de
pleitos especificos a Anvisa, a serem avaliados individualmente, caso a caso, a luz dos
elementos técnicos e do marco regulatorio aplicavel. Essa abordagem permite que a resposta
regulatéria permaneca focalizada, sem prejuizo da adocdo de medidas adicionais quando
efetivamente necessarias.

Também se mostra relevante manter a colaboracéo das entidades representativas
e dos demais atores do setor, cujo apoio € essencial para o monitoramento continuo do cenario,
a identificacdo tempestiva de alteracées no abastecimento e a preservacao da assisténcia em
medicina nuclear.

Por fim, registro agradecimento especial a GGBIO, na pessoa de seu Gerente-
Geral substituto, Anderson Vezali Montai, e a GGFIS, na pessoa da Gerente-Geral, Renata de
Lima Soares, pelas contribuicbes técnicas e pelo pronto apoio prestado na instrugdo desta
matéria, cuja colaboracédo foi fundamental para a adequada avaliacdo do cenario e para o
aprimoramento da proposta submetida.

E como voto.

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