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1. Relatdrio

Trata-se de proposta de abertura de processo
regulatério e de Resolucdo da Diretoria Colegiada que visa a
alteracdo e prorrogacao da vigéncia da RDC n° 567, de 29 de
setembro de 2021, que dispde sobre os critérios e procedimentos
temporérios e excepcionais para importacdao de radiofarmacos
industrializados constantes na Instrucdao Normativa n¢ 81, de 16
de dezembro de 2020 da ANVISA e suas atualizacdes, em virtude
do risco de desabastecimento em territério nacional, tendo em
vista a proximidade do término da sua vigéncia em 31 de marco
de 2024.

O processo foi devidamente instruindo com o
Formuldrio de Abertura de Processo de Regulacdo 2836766, e
com o Parecer 14 (2836776), que apresenta as informacoes
adicionais e justificativas que complementam a solicitacao de
abertura.

A RDC n° 567, de 2021 foi editada em 30/09/2021,
com rito regulatério de dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento
de situacao de urgéncia, num contexto de escassez e constatada
falta de radiofdrmacos provocada pela suspensdo de fabricacao
de radiofdrmacos pelo Instituto de Pesquisas Energéticas e
Nucleares (IPEN), conforme relatado, a época, no Voto n°
254/2021/SEI/DIRE5/ANVISA  (SEI 1612333) que subsidiou a
deliberacdo da matéria pela Diretoria Colegiada da Anvisa na
Reunido Ordindria Publica - ROP 19/2021, realizada no dia
29/9/2021. A publicacdo da norma teve como norte a missao
precipua desta Agéncia de promover a saude da populacdo,
atuando de forma eficiente, agil e transparente com
solucoes regulatdrias sistémicas e isondomicas. A vigéncia
inicialmente estabelecida previa validade até 31 de dezembro de
2021, considerando o cronograma de reativacao informado pelo
Instituto.

A referida norma alcanca apenas os principios ativos
listados na IN n2 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, tempordria ou definitiva, de atendimento a
demanda nacional por detentores de produtos devidamente
regularizados no pais.

Em relacdo aos atores que podem se valer da RDC n?
567/2021, a Resolucdo permite a importacdo de radiofdrmacos
tanto por érgaos e entidades publicas quanto por pessoas juridicas
de direito privado que atendam aos critérios estabelecidos. Nessa
linha, a norma permite a importacao por empresas com
autorizacdo de funcionamento para importar, para fins de
abastecimento do mercado nacional, hipétese essa que nao é
prevista nos outros instrumentos normativos vigentes sobre



importac;éo excepcional, quais sejam:

- RDC n? 488/2021, que dispbe sobre a importacao
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por
unidade de saude, para seu uso exclusivo;

- RDC n? 8/2014, que autoriza a importacao dos
medicamentos constantes na lista de
medicamentos liberados em carater
excepcional (constantes da IN n2 1/2014)
destinados unicamente, a uso hospitalar ou sob
prescricdo médica, cuja importacao esteja vinculada
a uma determinada entidade hospitalar e/ou
entidade civil representativa ligadas a area de
salide, para seu uso exclusivo, ndo se destinando a
revenda ou ao comercio.

- RDC n® 203/2017 que dispde sobre os critérios e
procedimentos para importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia
sanitédria sem registro na Anvisa, destinados
exclusivamente para uso em programas de
saude publica pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas, adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais.

Tal flexibilizacdo foi identificada como necessaria,
considerando fatores inerentes aos radiofarmacos e a sua logistica
de transporte, que dificultam a importacao direta pela maioria das
unidades de salde, tais como: complexidade operacional e
estrutura necessdria para realizacao de importacao e transporte
de produtos considerando a meia-vida curta e cuidados de
conservacao a frio; falta de conhecimento especifico para
instrucdo processual e desembaraco aduaneiro; obstaculos para
obtencdo de toda a documentacdo legal necessdria para a
efetivacdo 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, os exames e tratamentos necessarios a preservacao de
sua saude.

Em relacado aos riscos potencialmente envolvidos com
a importacao de radiofdrmacos nado regularizados no Brasil, a RDC
n2 567/2021 prevé obrigacbes ao importador, além daquelas
previstas em outras normas de excepcionalidade, que visam
mitigar esses riscos, como: i) comprovagao de cumprimento de
Boas Priticas de Fabricacdo da empresa fabricante; ii) sujeicdo
dos produtos importados as acdes de monitoramento analitico da
gualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria durante o seu uso pais; iii) realizagao de
ensaios de controle de qualidade em territério nacional ou
apresentacdo do Certificado de Liberacdo de cada lote emitido
pela empresa fabricante; iv) notificacdo, por meio do Sistema de
Notificacbes 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.

Nessa baila, a RDC n? 567/2021 possibilita a
importacdo e distribuicdo de radiofdmacos por empresas,
diferentemente da RDC n2 488/2021, RDC n2 8/2014 e RDC
203/2017, uma vez que elas tém condicbes de atender aos
dispositivos da Resolucao e aos objetivos que se pretende
alcancar.

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

O controle sanitario referente a importacdo de



radiofdrmacos estd previsto no art. 89, caput e § 12 da Lei n?
9.782, de 1999, a qual estabelece a competéncia da Unido, 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 salde causado pela
situacdo de desabastecimento de radiofdrmacos em territério
nacional, com impacto direto no direito a salde da populacdo
brasileira.

Acrescenta-se, ainda, o poder-dever legal conferido a
esta Agéncia para a pratica de anuéncia de importacdo de
medicamentos e dispositivos médicos, 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 importacdo de produtos submetidos ao regime de
vigildncia sanitdria estd sujeita a prévia manifestacdo da Anvisa,
que definird em regulamentacdo especifica os requisitos técnicos
a serem observados".

Desde a sua edicdo, a RDC n° 567, de 2021 ja foi
prorrogada cinco vezes, em vista da persisténcia do cendrio de
risco de desabastecimento do mercado de radiofdrmacos no Brasil
e das alteracbes 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 Resolugdao - RDC n2 674, de 30 de margo de 2022 (por 4
meses);

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

Prazo de vigéncia prorrogado até 31 de marco de 2023
pela Resolugcao - 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).

Considerando que a importacdo de produto sem o
devido registro sanitdrio ndo é uma situacao desejavel e que deve
ser evitada, com a finalidade de obter subsidios quanto a
necessidade de uma nova prorrogacao da RDC n? 567/2021, a
Quinta Diretoria realizou consultas entre fevereiro e marco de
2024a0 Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares
(IPEN/CNEN), as areas internas da Anvisa Geréncia-Geral de
Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO), Geréncia-
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitadria (GGMON), Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), Geréncia-Geral de
Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e as empresas
detentoras de registro de radiofarmacos ECKERT & ZIEGLER
BRASIL COMERCIAL LTDA e MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E
DE RADIOPROTECAO S.A. para melhor compreensao do contexto
atual de abastecimento de radiofdrmacos no pais. Além disso, a
Quinta Diretoria conduziu reunido junto ao Instituto Nacional do
Cancer (INCA) e ao IPEN (Ata 2862305) para esclarecimento
quanto a regularidade e suficiéncia do fornecimento de
radiofdmacos pelo Instituto.

Area/Entidade Diligéncia Resposta
|nStltl’,lt.0 de Pesquisas OFICIO N¢ Oficio ne 4/2024 - DIPEN/IPEN
Energéticas e Nucleares  10/2024/SEl/DIRE5/ANVISA
(2800536)
(IPEN/CNEN) (SEI2759737)
DESPACHO N¢ DESPACHO N2
GGBIO 30/2024/SEI/DIRE5/ANVISA  31/2024/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA
(SEI2759748) (SEI2788537)
DESPACHO N¢ NOTA TECNICA Ne
GGMON 41/2024/SEI/DIRE5/ANVISA  8/2024/SE/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA
(SEI2763444) (SEI2800251)
DESPACHO N¢ DESPACHO N¢
GGPAF 42/2024/SEI/DIRE5/ANVISA  67/2024/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA

(SEI2763475) (SEI2783796 e SEI 2805168)


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/segunda-diretoria/gerencia-geral-de-produtos-biologicos-radiofarmacos-sangue-tecidos-celulas-orgaos-e-produtos-de-terapias-avancadas

DESPACHO N¢ NOTA TECNICA Ne

GGFIS 244/2024/SEIDIRE5/ANVISA  83/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(2834538) (SEI2853547)
ECKERT & ZIEGLER OFICIO Ne
BRASIL COMERCIAL 73/2024/SEI/DIRE5/ANVISA SEI 2847713
LTDA (SEI12837231)
MJM PRODUTOS OFiCIO Ne
FARMACEUTICOS E DE SEI 2847712

74/2024/SEI/DIRE5/ANVISA
RADIOPROTECAO S.A.

No que se refere ao rito regulatério, propde-se
a Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Pldblica (CP) para enfrentamento de situacdao de urgéncia e
dispensa de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério
(M&ARR) por se tratar de ato normativo com vigéncia temporaria e
de carater excepcional para tratar situacdo especifica e pontual, e
para a qual a realizacdo de M&ARR represente emprego de
recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com
o ato normativo.

Ressalta-se que a Diretoria Colegiada deliberou pela
Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Pdblica (CP), bem como, de Monitoramento e Avaliacdo de
Resultado Regulatério (M&ARR) 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.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG), por meio do Parecer 11 (2856569), ofereceu
manifestacao de carater recomendatério quanto a adequacado da
instrucao processual do pedido de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao, nos termos da Portaria n? 162, de 12
de marco de 2021 e informou que o processo em questdo foi
instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta
regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e
na Orientacdo de Servico n? 96, de 2021.Destacou também que
foram apresentadas as devidas justificativas para a dispensa de
Anadlise de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta Publica (CP) e
de Avaliacao deResultado Regulatério (ARR). Reiterou, ainda, a
recomendacdo anteriormente apresentada no PARECER N°
15/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n¢ 2311664)
guando da andlise 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 situacdo especifica e pontual, em razao das repetidas
prorrogacoOes da vigéncia da RDC n2 567, de 2021.

Tais razdes ja foram prefacialmente abordadas neste
Relatério no que se refere a necessidade de instrumento
regulatério especifico para regulamentar o tema. Os subsidios
que justificam a presente proposta de alteracdo e prorrogacao
serdo apresentados na Analise no presente Voto.

A proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que
altera a Resolucao da Diretoria Colegiada n°® 567, de 29 de

setembro de 2021 ora submetida a aprovacdo desta Diretoria
Colegiada, estd acostada aos autos no documento SEI 2845826.

E o relatério, passo a anélise.

2. Analise

Os radiofdrmacos sdo 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 produgao, no controle de qualidade, na
logistica de distribuicdo, no tamanho do 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 producdo dessas substancias pelo IPEN
(Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares) foi
descontinuada, sob a justificativa da falta de recursos para



importar insumos e>produzir os materiais, empregédos
principalmente na saude humana.

Tal situacdo demonstrou como pode ser fragil o
atendimento aos brasileiros que dependem desses farmacos. A
escassez de recursos também poderia comprometer a pesquisa e
o0 desenvolvimento de novos produtos de medicina nuclear no
pais.

Atualmente, dos 21 produtos notificados pelo IPEN, 15
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 radiofdrmacos de uso consagrado no Brasil.

Conforme destacado pela Geréncia de Produtos
Biolégicos (GPBIO/GGBIO), nos termos do Despacho 31
(2788537), o fato de um radiofarmaco constar na IN n2 81/2020
nao significa que ele seja essencial ao mercado, podendo haver
substituto (s). A area reitera os subsidios emitidos anteriormente
por meio da Nota Técnica ne
62/2022/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2110033) 2 (i)
constatou-se a baixa utilizacao baixa utilizacdo da RDC n?°
567/2021 durante a sua vigéncia, em funcdo de mudancas no
contexto e por que questées relacionadas a natureza dos
radiofarmacos, condicbées logisticas para distribuicdo e
caracteristicas locais dos servicos de medicina nuclear do paris,
podem tornar as operacbes de importacdo complexas e pouco
vantajosas para as empresas; e (ii) é fundamental priorizar o
marco regulatdrio vigente para o registro, notificacdo, importacdo
e controle de qualidade de radiofarmacos, RDC n® 738/2022, que
assegura a avaliacdo de qualidade, seguranca e eficacia desses
medicamentos. As situacbes nas quais medidas de flexibilizacao
e/ou dispensa desses requerimentos sejam estritamente
necessdrias, devem ser conduzidas em carater excepcional e
temporério.

Segundo a area, em anadlise preliminar, dos "cold kits"
fabricados pelo Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares
(IPEN), os que ensejam maior preocupacao 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? de registro 181000006), todos usados para
radiomarcacao com o radionuclideo tecnécio (Tc99m).

Além dos "cold kits" registrados pela Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN/IPEN), ha radiofdrmacos
registrados pela empresa MJM Produtos Farmacéuticos e de
Radioprotecao S.A., que sdo os radiofdrmacos marcados com
eluato de tecnécio (Tc99m) que, segundo a area de registro,
conseguem abranger a maior parte dos procedimentos realizados
na Medicina Nuclear: RPHKARDIA (TETRAFLUORBORATO
TETRAMIBI CUPROSO - registro n? 173590002), RPHLIMPHA
(ACIDO FITICO - registro n® 173590005), RPHNEFRO (
DICLORIDRATO DE ETILENODICISTEINA DIETILESTER - registro n2
173590003) e RPHPYRO ( PIROFOSFATO TETRASSODICO - registro
n2 173590006) e RPHRENO (SUCCIMER -173590004).

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

O PERTECNETATO DE SODIO (99M TC) figura na Secao
- lll -Precursores radionuclideos, incluindo os eluatos de geradores
de radionuclideos do Anexo da IN n2 81/2020. Ele estd
regularizado junto a Anvisa pelo IPEN (GERADOR-IPEN-TEC), pela
MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO S.A
(RPHOSTEO) e pela ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA
(EZ-TEC99m) e os trés players declararam que estao fornecendo
regularmente esse radiofarmaco.

Assim, considerando que existem trés produtos
registrados e ofertados com PERTECNETATO DE SODIO (99M TC),


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

Unico radiofdarmaco de uso consagrado que figura na Secao - Ill do
Anexo da IN n? 81/2020, propbe-se a exclusao dessa Secao do
escopo da nova proposta de Resolucao.

Em relacdo ao PIROFOSFATO TETRASSODICO, sua
producao continua descontinuada temporariamente pelo IPEN
(PIRO-TEC) sem previsdao de reativacao. A MM PRODUTOS
FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO S.A detém o registro do
RPHPYRO e a empresa informa que tem capacidade de abastecer
0 mercado nacional.

Entretanto, os dados da GGPAF dao conta de que
houve importacdo desse radiofarmaco via RDC n? 567/2021 por
servicos de salde e por empresas importadoras. Dessa forma,
embora o produto esteja regularizado, sugere-se especial atencao
quanto ao fornecimento do produto pela empresa detentora do
registro no Brasil e a comprovacdo pelos importadores da
indisponibilidade do produto, que é uma condicado sine qua non
para utilizacdo da RDC n2 567/2021. Tal condicao esta prevista no
§ 52 do art. 29 da Resolugao, que determina que a importagao de
que trata a norma 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.

O fato do radiofdrmaco objeto do processo de
importacdo constar na IN n2 81/2021 né&o significa que sua
importacdo estd autorizada nos termos da RDC n? 567/2021, ha
que ser demonstrado que ele nao estd disponivel no mercado
nacional e que sejam cumpridos todos os requisitos da Resolugao.

Retomando as consideracdes quanto aos
radiofdrmacos mais importados via RDC n? 567/2021, tem-se a
ALBUMINA HUMANA, cuja producdo estd descontinuada pelo IPEN
desde 2021 e ndo hd previsdo para reativacdo. De acordo com o
préprio Instituto, ndo héa alternativas terapéuticas para o produto.

Nessa mesma situacao encontra-se a
DISOFENINA(DISI-TEC - IPEN), para a qual também o Instituto ndo
indicou alternativas terapéuticas no mercado nacional.

Portanto, para o fornecimento de ALBUMINA HUMANA
e DISOFENINA faz-se necessaria a importacdo, em cardter
excepcional, de produto nao regularizado no Brasil.

No que se refere ao BICISATO (ECD-TEC - IPEN) consta
o registro junto a Anvisa do RPHNEFRO da empresa MJM, de modo
que faz-se a mesma recomendacdo para o caso do PIROFOSFATO
TETRASSODICO, de atencdo quanto ao fornecimento regular do
produto a demonstracdo da indisponibilidade por ocasido da
anuéncia de importagao.

O IPEN também apontou para a inexisténcia de
alternativas terapéutica para o ESTANHO COLOIDAL ou ENXOFRE
COLOIDAL, bem como para a EXAMETAZIMA (99M TC), que nao
sao fabricado pelo Instituto, nem regularizado junto a Anvisa, que
tiveram importacdes Unicas durante a vigéncia da RDC n@
567/2023 e, portanto, que nao despertam preocupacao.

Para outros trés radiofarmacos enquadrados como
componentes nao-radioativos para marcagao com um
radionuclideo, houve importacdo pontual e para dois deles existe
produto regularizado no Brasil para os quais ndo ha notificacao de
descontinuacao de fabricacao ou importacao
(TETRAFLUORBORATO TETRAMIBI CUPROSO -
RPHKARDIA e SUCCIMER - RPHRENO).

Em relacdo aos produtos constantes na "Secao | -
Radiofdrmacos pronto para uso" da IN n2 81/2020, o IPEN foi
consultado especificamente quanto a sua capacidade de
abastecer o mercado com IODETO DE SODIO (IOD-IPEN-131),
considerando que a sua fabricacao fora reativada, em que esse
afirmou que estd em plena capacidade. Ndo foi constatada
importacao do produto via RDC n® 567/2021. Destaca-se que o
IOBENGUANO (GUAN-IPEN-131), que também consta nessa Secao,
também teve sua fabricacao retomada pelo Instituto.


https://sei.anvisa.gov.br/sei/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_PRODUTO=2762923&CO_ASSUNTO=12057&target=_blank
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1056504
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1033957
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1056203

Dessa forma, observa-se que a RDC n2 567/2021 nao é
necessaria para os radiofdrmacos constantes na Secao | da IN n2
81/2020.

No que se refere aos dados de farmacovigilancia
(2763444), no Brasil e ao todo, foram identificadas 25 notificacdes
(SE12311206). Destas 25 notificacbes, 12 foram recebidas desde
a vigéncia da RDC n® 567/2021 (e suas atualizacdes) e nenhuma
delas reportou evento adverso grave. Trés notificacbes estdo
relacionadas a Fludeoxyglucose (18f), e nove a Technetium (99m
tc) sestamibi. Os principais eventos notificados foram:
medicamento ineficaz, eritema, prurido e extravasamento no local
de administracao.

Destaca-se que a FLUDESOXIGLICOSE ¢é um
radiofdrmaco pronto para uso e estd regularizado na Anvisa por
dez empresas. Tanto o SESTAMIBI, componente para marcacao,
quanto a FLUDESOXIGLICOSE, nao foram importados por meio da
RDC n2567/2021.

Assim, para os 4 (quatro) radiofarmacos
(PIROFOSFATO TETRASSODICO, ALBUMINA HUMANA, BICISATO e
PERTECNETATO DE SODIO) que representam a maior parte das
importacdes com respaldo na RDC n? 567/2021, bem como, para
os demais radiofdrmacos pontualmente importados via RDC n?
567/2021, nao houve notificagdo de eventos adversos ou
inefetividade, o que demonstra que a Resolucao tem sido exitosa
quanto a mitigacao dos riscos relacionados a importacao de
radifdrmacos sem registro no Brasil.

Embora o nUmero de importacdes por meio da RDC n?
567/2021 seja pequena, nao quer dizer que nao seja relevante,
pois, no que se refere aos radiofarmacos, a atividade e ciclos de
uso sao mais representativos do que o quantitativo.

Além disso, observa-se que houve importacdes
conduzidas por empresas ndao cadastradas como servicos de
salde, mais precisamente, por importadoras autorizadas, uma
possibilidade trazida pela Resolucdo que viabiliza a importacao
segura e a cobranca de requisitos técnicos especiais, que ndo sdo
previstos nas demais normas vigentes sobre importacao
excepcional de produto sem registro.

Nesse contexto, a caducidade da norma poderia deixar
uma lacuna que redirecionaria os pedidos de importacao, caso a
caso, para as diretorias, sem uma prerrogativa legal especifica, o
gue atrairia inseguranca juridica, imprevisibilidade e morosidade
para as importacdes nessas caracteristicas.

Ademais, espera-se que, ao final de um periodo de um
ano, a quantidade e diversidade de radiofdrmacos regularizados
atenda ao mercado, inclusive, na expectativa de que o IPEN
retome a producdo de "cold kits", em especial do DISI-TEC, PUL-
TEC, ECD-TEC e PIRO-TEC, que sao os mais utilizados e importados
e para os quais o Instituto notificou descontinuacdo temporéaria - e
nao definitiva de fabricacao.

Ainda, cabe ressaltar a EMENDA CONSTITUCIONAL N2
118, DE 26 DE ABRIL DE 2022 que deu nova redacdo as alineas
"b" e "c" do inciso XXIIl do caput do art. 21 da Constituicao
Federal, para autorizar a produgao, a comercializacao e a
utilizacdo de radioisétopos para pesquisa e uso médicos no
territério nacional e a RDC n? 738/2022, que assegura a avaliacao
de qualidade, seguranca e eficdcia dos radiofdrmacos que
associadas criam um ambiente regulatério favoravel a
regularizacdo de radiofarmacos.

Neste momento, avalia-se necesséria a prorrogacao da
RDC n2 567/2021 até 31 de marco de 2025 de forma a garantir o
fornecimento aos pacientes de radiofdrmacos indispensaveis para
0 seu tratamento e para fins diagnéstico, na perspectiva de que
durante esse periodo a Anvisa possa trabalhar em estratégias de
acesso sustentavel e de que haja maior oferta de radiofdrmacos no
mercado nacional.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/emc 118-2022?OpenDocument

Oportunamente, informa-se que a presente matéria
foi encaminhada (2318086), nos termos doVoto n?
45/2023/SEI/DIRE5/ANVISA (2307730), para a Comissdo Técnica
de Crises em Saude - CTCS, para acompanhamento,
monitoramento, avaliacdo e proposicdo de acles regulatérias
estratégicas no ambito desta Agéncia, que permitam a mitigacdo
do risco de desabastecimento de radiofdrmacos e que
contribuam para enfrentamento do problema de forma definitiva.

Relagéo dos produtos do IPEN/CNEN que notificaram a descontinuagao e
reativacao de fabricacdo:

RAZAO
SOCIAL

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR
COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR
COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO

PROCESSO

25351397086201500

25351398313201500

25351396764201500

25351400529201500

25351397199201500

25351398476201500

25351400472201500

25351396719201500

25351400602201500

25351401355201500

25351412116201500

25351398338201500

PRODUTO

FITA-TEC

PIRO-TEC

DEX-500-
TEC

DEX-70-
TEC

SAH-TEC

DISI-TEC

PUL-TEC

ECD-TEC

TIN-TEC

MIBI-TEC

DMSA-TEC

DAT-IPEN

PRINCIPIO ATVO

ACIDO FiTICO

PIROFOSFATO
TETRASSODICO

DEXTRANA 500 (99M
TC)

DEXTRANA - 70

ALBUMINA HUMANA

DISOFENINA

ALBUMINA HUMANA

DICLORIDRATO DE
ETILENODICISTEINA
DIETILESTER
(bicisato)

FLUORETO
ESTANHOSO

TETRAFLUORBORATO
TETRAMIBI CUPROSO

SUCCIMER

EDETATO CROMICO
(51 CR)

REGISTRO

181000021

181000005

181000004

181000010

181000008

181000006

181000009

181000025

181000017

181000011

181000022

181000018

EXPEDIENTE
DESCONTINUAGAO

4436428208

4436547201

3177074216

3178283213

3178772210

3178392219

3178737211

3178613218

3178865213

3178645216

3178503214

3636128213

DATA DE
ENTRADA

15/12/2020

15/12/2020

13/08/2021

13/08/2021

13/08/2021

13/08/2021

13/08/2021

13/08/2021

13/08/2021

13/08/2021

13/08/2021

03/08/2023

REATIVAGAO OUTROS REGISTROS

10/01/2024
RPHLIMPHA

(25351.381627/2015-82)

NAO

NAO

NAO

NAO

RPHPYRO
(25351.292943/2021-
32)

RPHNEFRO
(25351.381501/2015-
70)

RPHKARDIA
(25351.565760/2014-
97)

RPHRENO
(25351.381607/2015-
49)



http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1056188
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=12007427&vProcesso=25351381627201582
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=12057&CO_PRODUTO=2762923
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=26406372&vProcesso=25351292943202132
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1056504
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=12007280&vProcesso=25351381501201570
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1033957
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=11151924&vProcesso=25351565760201497
http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1056203
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=12007402&vProcesso=25351381607201549

NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR
COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

COMISSAO
NACIONAL
DE
ENERGIA
NUCLEAR

GUAN-
25351398463201500 PEN-131 IOBENGUANO 1311 181000012 3636516215
DOT-PEN- OCTREOTATO
25351398584201500 177 TETRAXETANA (177 181000013 3636223219
LU)
CITRATO DE GALIO
25351398806201500 GAL-IPEN 67GA 181000019 3636269217
PENTETREOTIDA -
25351399468201500 OCT-IPEN (111 M) 181000014 3636395212
CLORETO DE TALIO
25351399516201500 CARD-IPEN 181000016 3635138215
(201 TL)
IODETO DE SODIO
25351400533201500 CAPS-IPEN 1311 181000015 3634998214
IOD-IPEN-  IODETO DE SODIO
25351412213201500 181000024 3636430214
131 1311
25351412415201500 GERADOR- PERTECNETATO DE 181000023 3636415211
IPEN-TEC  SODIO (99M TC)
SAMAR- EXIDRONAM (153
25351398386201521 PEN om) 181000020 0535635/23-1

Em outro giro, no que tange a proposta de minuta ora
apresentada (2845826) estao sendo sugeridas as seguintes
alteracdes na RDC 567/2021:

"Art. 12...

Paragrafo Unico. Esta Resolucao se aplica
exclusivamente aos radiofdrmacos
industrializados listados na Secdo Il do Anexo
da IN n2 81, de 16 de dezembro de 2020. (NR)

Art. 22 Os radiofdrmacos industrializados
listados na Secao Il do Anexo da IN n¢ 81,
de 16 de dezembro de 2020, poderao ser
importados, em cardter excepcional e
temporario, por érgaos e entidades publicas e
por pessoas juridicas de direito privado,
incluindo os estabelecimentos e servicos de
salude, desde que atendidos os requisitos
estabelecidos por esta Resolucao.” (NR)

Art. 79 ...
V - Licenciamento de importacao (LI) ou

Licencas, Permissbes, Certificados e Outros
(LPCO) registrado no Portal Siscomex; (NR)

14/09/2021

14/07/2022

14/09/2021

28/07/2023

14/09/2021

25/05/2023

14/09/2021

14/09/2021

25/05/2023

10/11/2021

10/11/2021

10/11/2021

10/11/2021

10/11/2021

RPHOSTEO
(25351.217456/2018-
95)

EZ-TEC99m
(25351.385232/2018-
13)


http://datavisa/datavisa/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10363&CO_PRODUTO=1259549
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=16462719&vProcesso=25351217456201895

XVI - relatério técnico contendo o nimero e a
descricdo da Denominacao Comum Brasileira -
DCB do radiofarmaco da IN n2 81, de 16 de
dezembro de 2020 ao qual o produto
importado se refere e justificativa da
necessidade da importagao, incluindo
discussdo sobre a necessidade médica nao
atendida com o0s produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional.

Art. 8°. A importacdo nos termos desta
Resolucao somente se efetivarda mediante
deferimento da LI ou da LPCO no Portal
Siscomex. (NR)"

A redacdo do pardgrafo Unico da RDC n? 567/2021 foi
alterada para delimitar a abrangéncia da Resolugdo aos
radiofdrmacos listados na Secdo Il - Componentes nao-radioativos
para marcagao com um componente radioativo, da IN n? 81/2020,
pois englobam os radiofdarmacos que ndo tem registro ou tiveram
a fabricacdo suspensa pelo IPEN e sem alternativa terapéutica no
pais, que foram objetos de importacao excepcional pela norma.

Acredita-se que a reducao do escopo facilite a
conferéncia pelo Posto de Anuéncia de Medicamentos - PAFME,
iniba a importacdao de produtos nao contemplados na IN n?
81/2021 e disponiveis no mercado nacional, como o
PERTECNETATO DE SODIO (99M TC), que é fabricado pelo IPEN e
registrado por outras duas empresas.

Nessa oportunidade, pretende-se também atualizar o
Inciso V do art. 7 e o caput do art. 8° com a inclusao da
possibilidade de apresentacao e deferimento do LPCO (licenga,
permissao, certificado e outros documentos), além da LI (Licenca
de importagdo). Isso porque o Portal Unico de Comércio Exterior
encontra-se em desenvolvimento e implementacao e
gradativamente espera-se a utilizacao do LPCO em substituicao ao
uso da LI. Para deixar o texto da minuta alinhado a realidade
atual, propde-se a inclusao do LPCO no presente texto normativo.

Em relacao a inclusao do XVI no Art. 79, referente a
apresentacdo de "relatério técnico contendo o numero e a
descricdto da Denominacdao Comum Brasileira - DCB do
radiofdrmaco da IN n2 81, de 16 de dezembro de 2020 ao qual o
produto importado se refere e justificativa da necessidade da
importacdo, incluindo discussao sobre a necessidade médica nao
atendida com os produtos registrados e disponibilizados no
mercado nacional", trata-se de uma sugestao da GGPAF
(2783796) considerando a dificuldade do anuente em conferir se
o produto que estd sendo importado esta listado na IN n2 81/2020,
o que tem gerado exigéncias que retardam a liberacéo da carga.

Espera-se que a apresentacao do documento
descritivo supra essa deficiéncia e agilize o processo de
importacdo: "relatério técnico contendo o nimero e a descricdo
da Denominac¢do Comum Brasileira - DCB do radiofarmaco da IN
n2 81, de 16 de dezembro de 2020 ao qual o produto importado
se refere e justificativa da necessidade da importacao, incluindo
discussao sobre a necessidade médica ndo atendida com os
produtos registrados e disponibilizados no mercado nacional."
Exigéncia semelhante, apresentacdo de relatério nesses moldes,
j& consta na RDC 488/2021, para instrucdo de processo de
importacdo, em carater excepcional, de produtos sem registro
para uso exclusivo por unidades de saude.

Ressalta-se que os pedidos ja& protocolados e
pendentes de decisdo da Anvisa até a vigéncia da Resolugao
proposta, que se enquadrarem nos critérios definidos na RDC n?
567/2021, serao avaliados nos termos da Resolucao em vigéncia,
conforme previsto no seu Art. 13.

Quanto a entrada em vigor da Resolucao, propde-se
12 de abril de 2024 em razao do término da vigéncia da RDC n?
567/2021 em 31 de marco de 2024, nos termos da RDC n? 783,



de 29 de marco de 2023.

Por fim, destaco que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou mediante o] PARECER n.
00038/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, sei 2864821 pela
juridicidade da minuta.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO PELA APROVACAO da
proposta de Abertura de Processo Regulatério fora da
Agenda Regulatéria, com dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), com fulcro no inciso |, do artigo 18, da Portaria
n? 162, de 2021, de Consulta PuUblica (CP), com fulcro no inciso |,
do artigo 39, da Portaria n? 162, de 2021, e de Monitoramento e
Avaliacao do Resultado Regulatério (M&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 Resolucdao da Diretoria
Colegiada (2864841) que altera a Resolucao da Diretoria
Colegiada n° 567, de 29 de setembro de 2021.

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 19/03/2024, as 17:22,
conforme horério 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.

JEII L_—_',

assinatura
eletronica

.' v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
_' ;}"""-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo

-f*i.:q,nl: verificador 2864704 e o c6digo CRC E7ZD8E88B.
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