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1. RELATORIO

Trata-se da analise de proposta de abertura de processo regulatério, com dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Pubica (CP), bem como, com dispensa de realizagao
de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR), e de Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada para prorrogar a vigéncia da RDC n° 567, de 29 de setembro de 2021, que dispde sobre os
critérios e procedimentos tempordrios e excepcionais para importacdio de radiofarmacos
industrializados constantes na Instru¢do Normativa n2 81, de 16 de dezembro de 2020 da ANVISA e
suas atualizagbes, em virtude do risco de desabastecimento em territério nacional, haja vista a
proximidade do término de sua vigéncia em 31 de margo de 2022.

Os radiofarmacos sdo medicamentos com contexto Unico que, por suas caracteristicas
radioativas, tém especificidades no desenvolvimento, na producdo, no controle de qualidade, na logistica
de distribuicdo, no tamanho do mercado, na rotulagem, no tamanho dos lotes e na estabilidade, sendo
um nicho desafiador tanto para o setor produtivo quanto para os reguladores.

Desde a publicacdo do marco regulatério de radiofarmacos no Brasil, por meio das
Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC n? 64/2009 (que estabelecia os requisitos minimos para o
registro de radiofarmacos) e RDC n2 63/2009 (que estabelece os requisitos minimos a serem observados
na fabricacdo de radiofarmacos), que determinaram o prazo de 2 (dois) anos para que o setor regulado se
adequasse as suas disposi¢cdes, a Anvisa tenta evitar o desabastecimento desses medicamentos - dada
sua relevancia - por meio de atos administrativos, tais como a edigdo da RDC n? 66/2011,
que prorrogou o prazo de adequacdo citado; da RDC n2 70/2014, que suspendeu o prazo de adequagdo
vigente a época exclusivamente para os radiofarmacos que ja estavam em comercializacdo no pais,
respaldando sua comercializacdo pelo protocolo do pedido de registro junto a Anvisa; e da RDC n? 263,
de 19 de fevereiro de 2019, que possibilitou o registro exclusivamente de radiofdrmacos de uso
consagrado fabricados em territério nacional.

Considerando as dificuldade técnicas das empresas em se adequarem aos requisitos para
registro de radiofarmacos, constatou-se a necessidade de atualizacdo da RDC n2 64/2009 e normas
conexas, com o objetivo de flexibilizar alguns requisitos regulatdrios para facilitar a entrada
de radiofarmacos no mercado nacional. Tal revisdo ocorreu no ambito do processo de regulacao
n? 25351.901595/2017-10, em que foi revogada a Resolugdo RDC n? 64/2009 e normas relacionadas,
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culminando com a publicacdo da RDC n2 451, de 16 de dezembro de 2020, que dispde sobre os requisitos
para notificacdo, registro e importacao de radiofarmacos e de duas Instrucdes Normativas, a saber: IN n2
80, de 16 de dezembro de 2020, que regulamenta a documentagao necessdria para o protocolo de
registro de radiofarmaco e IN n? 81, de 16 de dezembro de 2020, que regulamenta a lista de
radiofarmacos passiveis de apresentarem dados de literatura para comprovacdo da seguranca e eficdcia.

Embora o novo marco regulatério tenha previsto algumas situagdes e simplificacdes nao
contempladas pela RDC n2 64/2009, o mercado de radiofarmacos ainda é restrito, sendo muitos deles
comercializados com respaldo na RDC n2 70/2014, cujos efeitos permanecem para processos de registro
pendentes de andlise na Anvisa; e na RDC n? 263/2019, que permanece vigente e viabilizou a
regularizacdo dos produtos do Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN/CNEN, que é uma
instituicdo publica de pesquisa técnico-cientifica, desenvolvimento e ensino, gerida técnica e
administrativamente pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear, autarquia do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes - MCTI.

O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) é responsavel pela maior parte
do abastecimento de radiofarmacos no Brasil, parte deles de fornecimento exclusivo e em uso nos
Centros de Medicina Nuclear de todo o pais.

Ocorre que, em setembro do ano passado, o IPEN/CNEN comunicou aos Servigos de
Medicina Nuclear a suspensdo temporaria da produc¢ao de varios produtos (SEl 1606652 e 1593148),
motivada por problemas logisticos e financeiros.

A época da edigdo da RDC n° 567, de 29 de setembro de 2021, 18
(dezoito) radiofarmacos estavam com fabricacdo/aquisicio temporariamente descontinuada pelo
IPEN/CNEN: DEX-500-TEC (DEXTRANA 500 (99M TC)); DEX-70-TEC (DEXTRANA - 70); SAH-TEC (ALBUMINA
HUMANA); DISI-TEC (DISOFENINA); PUL-TEC (MACROAGREGADO DE ALBUMINA HUMANA); ECD-TEC
(DICLORIDRATO DE ETILENODICISTEINA DIETILESTER); TIN-TEC (FLUORETO ESTANHOSO); MIBI-TEC
(TETRAFLUORBORATO TETRAMIBI CUPROSO); DMSA-TEC (SUCCIMER); DAT-IPEN (EDETATO CROMICO (51
CR)); GUAN-IPEN-131 (IOBENGUANO 1311); DOT-IPEN-177 (OCTREOTATO TETRAXETANA (177 LU)); GAL-
IPEN (CITRATO DE GALIO 67GA); OCT-IPEN (PENTETREOTIDA - (111 IN)); CARD-IPEN (CLORETO DE TALIO
(201 TL)); CAPS-IPEN (IODETO DE SODIO 131l); IOD-IPEN-131 (IODETO DE SODIO 131l1); GERADOR-IPEN-
TEC (PERTECNETATO DE SODIO (99M TC)).

Todos esses produtos constam da lista da IN n2 81, de 16 de dezembro de 2020, que
regulamenta a lista de radiofarmacos passiveis de apresentarem dados de literatura para comprovagao
da seguranca e eficacia.

No que se refere as alternativas no mercado, o IPEN/CNEN informara que, dentre os
radiofdrmacos descontinuados, o MIBI-TEC, DMSA-TEC e o GERADOR-IPEN-TEC possuem equivalentes
com o mesmo principio ativo no mercado nacional registrados por outras empresas. Que para os demais
produtos ndo ha outro radiofarmaco registrado com o mesmo principio ativo e, para alguns deles, ndo ha
sequer alternativa para a mesma finalidade diagnédstica, como é o caso do PUL-TEC e do ECD-TEC.

Dessa forma, com o objetivo de possibilitar a importacdo, em carater temporario e
excepcional, dos radiofarmacos indisponiveis no mercado nacional, foi publicada a Resolucdo da
Diretoria Colegiada n° 567, de 29 de setembro de 2021, com carater temporario, que dispoe sobre os
critérios e procedimentos tempordrios e excepcionais para importacdio de radiofarmacos
industrializados constantes na Instru¢do Normativa n2 81, de 16 de dezembro de 2020 da ANVISA e
suas atualizagdes, conforme detalhado no VOTO N2 254/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 1612333), tendo
vigéncia até 31 de dezembro de 2021.

Posteriormente, a norma foi prorrogada até 31/03/2022, por meio da RDC n? 582, de 2
de dezembro de 2021, nos termos do VOTO N2 285/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (1687417).

Haja vista a proximidade do término da vigéncia da norma em 31/03/2022, com o intuito
de subsidiar a andlise por esta Agéncia quanto a necessidade de nova prorrogacdao da RDC n° 567, de
2021, a Quinta Diretoria diligenciou o IPEN e a Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear - SBMN, bem
como as areas técnicas da Anvisa aceca do abastecimento do mercado.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2017298&infra_sis...

2/7



30/03/2022 16:31 SEI/ANVISA - 1813534 - Voto

As repostas recebidas dao conta de que ainda existe o risco de desabastecimento, uma
vez que o IPEN-CNEN nao retomou a fabrica¢do dos radiofarmacos componentes nao-radioativos para
marcacdo com tecnécio (kits), o que s6 deve ocorrer em 07/2022, sendo que 8 (oito) deles ndo
possuem equivalentes com o mesmo principio ativo no mercado nacional, como é o caso do agregado
de albumina humana sérica (99m Tc), PUL-TEC, pirofosfato de sddio (99m Tc) e PIRO-TEC.

A Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear (SBMN) se manifestou por meio da Carta
0003/2022 para que a Resolugdo seja mantida de forma a possibilitar a aquisicdo dos kits no mercado
internacional e para que nao haja prejuizo aos pacientes.

Neste contexto, esta Diretoria propde a edicao de Resolucdo de Diretoria Colegiada da
Anvisa para prorrogar a vigéncia da Resolu¢cao da Diretoria Colegiada n° 567, de 29 de setembro de
2021, até o dia 31/07/2022, conforme cronograma de reativa¢ido enviado pelo IPEN, quando espera-se
gue seja restabelecida a oferta no mercado dos radiofdirmacos componentes nao-radioativos para
marcag¢ao com tecnécio pelo Instituto.

Ademais, sugerimos dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Pudblica (CP) por se tratar de norma para enfrentamento de situacdo de urgéncia e dispensa de
Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) pelo fato do ato normativo apresentar
vigéncia tempordria e ser de carater excepcional, para tratar situacdo especifica e pontual, para a qual
a realizagdo de M&ARR representa emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados. Ainda, destaca-se a deliberacdo ocorrida na Reunido Ordinaria Publica n° 01/2022, em que a
Diretoria Colegiada (Dicol) acompanhou o voto do relator (Voto n° 19/2022/SEI/DIRE5/ANVISA —
1784473) no sentido de dispensar da realizacdo de M&ARR tanto a RDC n2 567, de 2021, quanto a RDC n?
582, de 2 de dezembro de 2021, que prorrogou a vigéncia da primeira. A DIRE5 reforca que a situacdo ora
em andlise é idéntica a avaliada e deliberada pela Dicol para dispensar a realizacdo de M&ARR da RDC n?
582, de 2021 [1784476].

A Procuradoria Federal junto a Anvisa manifestou-se por meio do PARECER n.
00072/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU destacando que a proposta analisada tem sua marcha
processual adequada e aderente a legalidade, ja que presentes satisfatoriamente todos os elementos
exigidos para a regular edicdo do ato administrativo intentado, e, por conseguinte, ndo padece de
irregularidade juridica substancial capaz de inquina-la (SEI 1817309).

A Geréncia de Processos Regulatérios, por meio do Despacho n¢?
134/2022/SEI/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA (1816256), informou que o processo em questdo foi
instruido com todos os documentos necessarios a abertura da proposta regulatdria, conforme
estabelecido na Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021 e na Orientacao de Servico n? 96, de 12 de
marco de 2021. Ademais, ressaltou que a justificativa para as dispensas de AIR, de CP e de M&ARR
devem ser objeto de deliberacdo pela Diretoria Colegiada (Dicol), conforme previsto no art. 15 da
Portaria n2 162, de 2021. Por fim, a drea informou que, no caso em concreto, aplica-se o disposto no
Paragrafo Unico do art. 31 da Portaria n2 162, de 2021, e no art. 17 da Orientacdo de Servico n2 96, de
2021, que prevé a deliberagdo concomitante, nos casos de urgéncia, acerca da proposta de abertura de
Processo Administrativo de Regulacdo e da proposta de Instrumento Regulatdrio.

Este é o breve relatdrio. Passo a analise.

2. ANALISE

Primeiramente, cabe ressaltar que, embora a Dicol tenha deliberada pela dispensa de
Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) das Resolug¢Ges RDC n2 n° 567, de 29 de
setembro de 2021, e da RDC n? 582, de 2 de dezembro de 2021 (1784476), esta Diretoria mantém seu
compromisso de monitorar e avaliar o resultado regulatério da implementacdo das normas de carater
excepcional e temporario, aprovadas com condicdao processual de dispensa de realizacdo de AIR, por
motivo de urgéncia, de forma a subsidiar a pertinéncia de sua manutencdo, a luz do cendrio atual,
por este Colegiado.
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Nessa baila, com o intuito de subsidiar a analise por esta Agéncia quanto a necessidade de
nova prorrogacdo da RDC n° 567, de 2021, a Quinta Diretoria encaminhou ao IPEN o Oficio n?
130/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 1797748) solicitando informacgGes acerca da previsdo de abastecimento
do mercado pelos radiofarmacos constantes na Instru¢do Normativa n2 81, de 16 de dezembro de 2020,
juntamente com demais subsidios que o Instituto julgasse pertinente para a apreciacdo do assunto
pela Diretoria Colegiada.

Em resposta, recebemos o Oficio n? 26/2022-DIPEN/IPEN (SEI 1809224), por meio
do qual o IPEN informa que vem conseguindo atender aos pedidos e suprindo a demanda
por radiofarmacos prontos para uso e geradores de 99Mo/99mTc. Nesse sentido que o Instituto notificou
a Reativacdo de Fabricacdo/Importacdo de 9 (nove) produtos, conforme previamente informado no

Oficio n2 138/2021-DIPEN/IPEN (SEl 1668064): GUAN-IPEN-131, I0D-IPEN-131, GERADOR IPEN-TEC,
CAPS-IPEN, GAL-IPEN, CARD-IPEN, DOT-IPEN-177, OCT-IPEN e DAT-IPEN. Por outro lado, o IPEN-CNEN
ressaltou que nao retomou a fabricagao dos radiofarmacos componentes nao-radiativos para marcagao
com tecnécio (kits), que correspondem a 11 (onze) produtos, com retomada de fabricagdo prevista
para 30/07/2022.

Tabela 1 - Radiofarmacos para marcagdo com tecnécio-99m e nova data para retomada da fabricacio

no IPEN-CNEN
PROTOCOLO DA | DATA DA PETICAO | DATA PREVISTA | NOVA DATA
RADIOFARMACO EEE;E:? Eﬂmu.-_u;ﬁ.r::DE gism MTIN ui:.ﬁlj :ﬁgmnnﬁ Di EEEEED;MA Di
DE FABRICACAO DE FABRICACAD | FABRICACAD FABRICACAD
DEX-500-TEC ;ig S2A2T311/2021- | 440013021 15/11/2021 30/07/2022
DEX-TO-TEC ;ig S2A429683(2021- | 440813091 15/11/2021 30/07/2022
DISI-TEC 233 52.429850/2021- | 1310813021 15/11/2021 30/07/2022
DMSA-TEC ﬁ;g 52.423386/2021- | 44 0013021 15/11/2021 30/07/2022
ECD-TEC if 52.430162/2021- | 190019031 15/11/2021 30/07/2022
MIBI-TEC ::3 52:430192/2021- | 1310013021 15/11/2021 30/07/2022
PUL-TEC :? 52:430315/2021- | 1310013021 15/11/2021 30/07/2022
SAH-TEC if“'“mw 20211 44 /08/2021 15/11/2021 30/07/2022
TIN-TEC ﬁ?”'“mﬁy 2021 9 3/08/2021 15/11/2021 30/07/2022
PIRO-TEC 2235”‘13’” 1/2020- | 1511312020 30/10/2021 30/07/2022
FITA-TEC ﬁﬁm‘mﬁﬁf 2020- 1 95013/2020 30/10/2021 30/07/2022

Fonte: Oficio n? 26/2022-DIPEN/IPEN (SEI 1809224)

Dentre os produtos listados, trés possuem equivalentes com o mesmo principio ativo no
mercado nacional DTPA-TEC, FITA-TEC e MIBI-TEC, todos de titularidade da MIM PRODUTOS
FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO LTDA. Para os demais produtos, até o momento, ndo ha outro
radiofarmaco registrado com o mesmo principio ativo e para alguns deles ndo ha sequer alternativa para
a mesma finalidade diagndstica, como é o caso do PUL-TEC e do ECD-TEC. Destaca-se dentre aqueles
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com fornecimento exclusivo pelo IPEN, o agregado de albumina humana sérica (99m Tc), PUL-TEC
e pirofosfato de sddio (99m Tc) e PIRO-TEC.

Em relagdo a possivel impacto do atual conflito entre a Russia (fornecedor internacional) e
a Ucrania no fornecimento de insumos, como resposta ao Oficio n? 130/2022/SEI/DIRE5/ANVISA
(SEI 1797748), o IPEN informou que a expectativa é de que ndo haja impacto no abastecimento das
matérias-primas, uma vez que ja hd manifestacao de interesse de outros fornecedores como Holanda e
Africa do Sul, para atendimento as necessidades do Instituto e, por isso, embora ndo tenha retomado a
fabricagdo dos radiofdrmacos componentes ndo-radioativos, para marcagdao com tecnécio (kits), a
percepcao é da ndo necessidade de prorrogacdo da RDC n? 567, de 29 de setembro de 2021. Nao
obstante, o Instituto ressaltou que ndo retomou ainda a fabricacdo dos kits para fornecimento ao
mercado nacional.

Entretanto, essa ndo é a percepcao da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear - SBMN.
Por meio da Carta 0003/2022 (1819951), de 11 de mar¢o de 2022, a SBMN informou que entende
por oportuna a prorrogagdo da vigéncia da RDC n° 567/2021, especificamente para importagdo dos
radiofarmacos componentes ndo-radiativos para marcagdo com tecnécio (kits), uma vez que varios
deles ja ndo eram fornecidos pelo IPEN por muitos meses anteriores a crise recente e que, gragas
a medida desta Agéncia, tiveram seu uso restabelecido em diversos servigos de todos pais por meio de
importacgao direta de outros fornecedores internacionais destes produtos. Ainda que, apesar do Brasil
nado ser alvo de restrigdes por parte da Russia, essa entidade continua com o entendimento de que,
enquanto nao for retomada a producdao normal e fornecimento dos radiofarmacos e kits, a
excepcionalidade de acesso aos mesmos por meio da RDC n° 567/2021 deveria ser mantida.

Ressalta-se a observacdo feita pela Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear - SBMN de
qgue o desabastecimento de kits é anterior a recente paralizacao de fabricagdo pelo IPEN. Tal observacgao
soma-se ao novo cronograma de reativacdo enviado pelo Instituto, que ajustou a data prevista para
retomada de produc¢do desse produtos de 15/11/2021 para 30/07/2022.

Nessa baila, devemos permanecer atentos aos movimentos do Instituto e a necessidade
de novas estratégias para mitigacdo de risco de desabastecimento, uma vez que a RDC n° 567/2021
tem carater temporario e ndo se propde a ser uma via alternativa a regularizacido de radiofarmacos
junto a Anvisa.

Consultada acerca de novos registros de radiofarmacos, a Geréncia de Produtos Bioldgicos
- GPBIO/GGMED, informou que, desde setembro de 2021, més de edicdo da referida Resolugdo, ndo
foram publicados registros referentes aos 18 radiofdrmacos fabricados pelo IPEN e em situacdo de
desabastecimento. Além disso, que ndo ha peticbes de registro de radiofdrmacos na fila de
analise, somente trés processos de registro de radiofamacos em analise por essa area técnica, porém
nenhum deles tém como objeto os medicamentos descontinuados.

No que se refere ao volume de importacdes, de acordo com levantamento da Geréncia de
Controle Sanitario de Produtos e Empresas em PAF - GCPAF, na pesquisa feita no DW_iCOMEX,
sobre importacSes de radiofarmacos realizadas com base na RDC n° 567, de 29 de setembro de
2021, foram encontradas 3 (trés) licencas de importacdo, 2 desembaracadas e uma indeferida, até
24/02/2022, referentes aos radiofarmacos macroagregado de albumina humana sérica (PUL-TEC -
IPEN), bicisato (99m Tc) (ECD-TEC - IPEN) e pirofosfato de sédio (99m Tc) (PIRO-TEC - IPEN), que sdo de
fornecimento unico pelo IPEN e que permanecem descontinuados (1806067).

Conforme justificado no VOTO N2 254/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 1612333), a RDC n?
567/2021 possibilita a importacdo dos radiofairmacos abrangidos pela norma tanto por 6rgdos e
entidades publicas quanto por pessoas juridicas de direito privado, haja vista que existem fatores que
dificultam a importacao direta pela maioria das unidades de saude, tais como complexidade operacional
e estrutura necessdria para realizacdo de importacdo de produtos; falta de expertise para instrucdo
processual, desembarago aduaneiro; necessidade de obtencdo de toda a documentagdo legal
necessaria; o que pode gerar aumento dos custos e tempo para aquisicdo, com reflexo no consumidor
final, conforme demonstrado no documento SEl 1611431. O préprio setor relatara a inviabilidade de
importar por meio da RDC n? 488/2021, uma vez que esta ndo permite a importagdo por empresas
privadas, tampouco para fins de venda e distribuicdo, fator que dificultaria o abastecimento do mercado
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nacional a curto prazo, considerando as peculiaridades e curta meia-vida dos radiofarmacos, assim
como a inexperiéncia e incapacidade logistica de concretizacdo das importacdes pelos préprios hospitais,
o que torna imprescindivel a atuacdo de empresa especializada na cadeia de transporte e distribuicdo.

Portanto, uma vez que nao ha regulamentac¢ao que respalde a importaciao de produtos
sem registro na Anvisa por pessoas juridicas de direito privado, o término da vigéncia da RDC n°
567/2021 inviabilizaria, por questées legais e operacionais, a importagdo dos radiofarmacos
indisponiveis no mercado nacional e indispensdveis para uso em diagndstico e tratamento nos Servigos
de Medicina Nuclear de todo o pais.

Além disso, a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 567, de 29 de setembro de 2021,
alcanca apenas os principios ativos listados na IN n2 81, de 16 de dezembro de 2020, os quais sdo de uso
consagrado no Brasil, com perfil de seguranca e eficacia conhecidos e indisponiveis no mercado nacional.
Portanto, ela ja prevé que ndo podem ser importados, nos termos da norma, os radiofdrmacos
disponiveis para atendimento ao mercado nacional, nos termos do § 52 do Art. 29:

§ 52 A importacdo de que trata o caput se aplica no caso de indisponibilidade 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.

Ante o exposto, considerando o atual cendrio, em que o IPEN declara que esta
atendendo a demanda do mercado nacional dos produtos que tiveram sua fabricagdo retomada, ao
passo em que a reativacao da fabricagdo de radiofarmacos componentes nao-radiativos para marcagao
com tecnécio sé esta prevista para 30/07/2022, esta Diretoria avalia como necessaria a prorrogagao
da RDC n° 567/2021 para os radiofarmacos listados na Instru¢do Normativa - IN n2 81, de 2020, e suas
atualizagbGes, para possibilitar a importacio dos radiofarmacos indisponiveis no mercado de
fornecimento exclusivo pelo IPEN e considerados essenciais para os Servigos de Medicina Nuclear.

Neste contexto, esta Diretoria propGe neste processo, a edicdo de Resolucdo de Diretoria
Colegiada da Anvisa para prorrogar a vigéncia da Resolucdao da Diretoria Colegiada n° 567, de 29 de
setembro de 2021, até o dia 31/07/2022, diante do cendario iminente de desabastecimento do mercado
caso a referida norma recaia em caducidade. Espera-se que ao final desse periodo seja restabelecida a
oferta no mercado por radiofdrmacos regularizados pela Anvisa.

Por fim, ressalta-se que os dados de importacdo obtidos pela GGPAF demonstram que a
importacao tem se limitado aos produtos de fornecimento tnico pelo IPEN e cuja fabricagdo nao foi
reativada. Dessa forma, conclui-se que a norma tem sido efetiva aos fins a que se propos.

Quanto a minuta proposta, de acordo com sugestao da Procuradoria Federal junto a
Anvisa, foi incorporado ao artigo 12 paragrafo que trata de disposi¢des transitorias para os processos
gue se encontram em andamento no momento do término de vigéncia da RDC. Dessa forma, os
processos de importagao protocolados até o dia 31 de julho de 2022 e pendentes de decisao da Anvisa,
gque se enquadrarem nos critérios da RDC n? 567, de 2021, serdo avaliados nos termos desta
Resolugao.

Ademais, sugere-se dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por se tratar de norma para enfrentamento de situacdo de urgéncia e dispensa de Monitoramento e
Avaliacdo de Resultado Regulatdrio (M&ARR) por ser ato normativo com vigéncia temporaria e de carater
excepcional para tratar situacdo especifica e pontual, epara a quala realizacgdo de M&ARR
representa emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato
normativo.

Ademais, tendo como balisador os principios regulatorios da previsibilidade e
transparéncia, a presente proposta visa manter as mesmas regras a todos os interessados em prover o
mercado nacional, ja antevendo que os Servicos de Medicina Nuclear ndo podem interromper suas
atividades e, por certo, buscarao alternativas para suprir a demanda.

Nesse sentido, os riscos potencialmente envolvidos com a importacdo de produtos nao
regularizados no Brasil poderdo ser mitigados com as estratégias de controle ja dispostas na RDC n?
567/2021, como: i) necessidade de apresentacdo de comprovante de registro do produto e de
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comprovagcao de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa fabricante; ii) sujeicdo dos
produtos importados as acdes de monitoramento durante o seu uso pais; iii) realizacdo de ensaios de
controle de controle de qualidade em territorio nacional ou apresentacdo do Certificado de Liberacdo do
lote emitido pela empresa fabricante; iv) restricdo da importacdo a uma lista pré-definida de produtos,
todos de uso consagrado e, portanto, cujas caracteristicas de seguranca e eficacia sdo de amplo
conhecimento, associado a sua indisponibilidade no pais.

Isto posto, é invidvel aguardar a atualizacdo anual da Agenda Regulatéria para
regulamentar a prorrogacdo da norma, sendo necessario tratar a presente proposta regulatéria com a
celeridade que o tema requer, uma vez que as demais normas que versam sobre critérios para
importacdo por excepcionalidade (RDC n® 203/2017, RDC n2 476/2021 e RDC n? 488/2021) ndo se
aplicam, em diversos aspectos, as particularidades da importacdo de produtos radiofarmacos; que a
norma vigente expira em 31/03/2022; e que o mercado ndo pode ficar desabastecido.

Quanto a entrada em vigor da RDC na data de sua publicagdo, registra-se que duas razdes
gue indicam a necessidade de sua vigéncia imediata, quais sejam: (i) norma excepcional e temporaria que
visa dar efetividade as medidas sanitdrias para enfrentamento do iminente desabastecimento de
radiofarmacos de uso consagrado no Brasil, de maneira que ndo ha légica ou razoabilidade em que se
postergue a vigéncia dos aspectos propostos na presente minuta normativa; e (ii) justamente porque
estamos lidando com fatos publicos e notdrios, que caracterizam a urgéncia das providéncias pertinentes
por parte desta ANVISA, é insofismdvel que a situagdo hoje vivenciada em razao da redugdo de oferta de
radiofarmacos é justificativa, por si so suficiente, para atrair a aplicacdo do previsto no paragrafo Unico do
art. 42 do Decreto n? 10.139, de 2019.

Diante do exposto, esta Diretoria prop&e, por meio deste processo regulatério, a edicdo de
Resolugdo de Diretoria Colegiada da Anvisa para prorrogar a vigéncia da Resolugdo da Diretoria Colegiada
n° 567, de 29 de setembro de 2021, até 31 de julho de 2022, considerando que permanece o cendrio de
iminente desabastecimento do mercado e que espera-se que, até ao final desse prazo, seja restabelecido

o fornecimento regular dos radiofarmacos componentes nao-radiativos para marcacao com tecnécio
(kits).

3. VOTO

Diante do exposto, considerando os esforcos de todos os atores envolvidos para minimizar
a escassez e suprir a demanda por radiofdrmacos, com vistas a contencdo da situacdo de
desabastecimento iminente em nosso pais, VOTO PELA APROVACAO da proposta de abertura de
processo regulatério, com dispensa de AIR, de CP e de M&ARR, e pela APROVAGCAO da minuta de
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre a prorrogacdo da RDC n° 567, de 29 de
setembro de 2021.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 30/03/2022, as
16:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 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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