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PARECER N2 14/2024/SEI/DIRES/ANVISA

Processo n2 25351.926882/2021-19
Interessado: Diretoria Colegiada da Anvisa

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatorio e de Resolucdo da Diretoria Colegiada para alterar a Resolugao
de Diretoria Colegiada-RDC n° 567, de 29 de setembro de 2021, que dispde sobre os critérios e procedimentos
temporarios e excepcionais para importacdo de radiofarmacos industrializados constantes na Instru¢do Normativa - IN
n° 81, de 16 de dezembro de 2020 da ANVISA ¢ suas atualizagdes, em virtude do risco de desabastecimento em
territorio nacional.

Apresenta informacdes adicionais e justificativas que
complementam a Solicitagdo de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacdo (2836766).

1. FUNDAMENTAGAO DA PROPOSTA REGULATORIA

1.1. DA CONTEXTUALIZAGAO

Os radiofarmacos sao medicamentos com finalidade diagndstica 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 producdo, no controle de qualidade, na logistica de distribuicdo, no
tamanho do mercado, na rotulagem, no tamanho dos lotes e na estabilidade, constituindo uma classe de
medicamentos 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
interrompida entre 20 de setembro e 1° de outubro, colocando em risco 9 mil procedimentos médicos diarios, na
estimativa da SBMN (Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear). A situacdo, decorrente da falta de recursos do Ipen
para importar insumos e produzir os materiais, empregados principalmente na saude humana, demonstrou como
pode ser fragil o atendimento a 2 milhdes de brasileiros que dependem desses farmacos. A escassez de recursos
também poderia comprometer a pesquisa e o desenvolvimento de novos produtos de medicina nuclear no pais
(https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2021/11/03/paralisacao-da-producao-de-radiofarmacos-
prejudica-2-milhoes-de-brasileiros.htm?cmpid=copiaecola)

Anteriormente e desde a publicacdo do marco regulatdrio de radiofarmacos no Brasil, por meio das
Resolucées de Diretoria Colegiada (RDC) n2 64, de 18 de dezembro de 2009, que estabelecia os requisitos minimos
para o registro de radiofarmacos, e RDC n2 63, de 18 de dezembro de 2009, que estabelecia 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 disposicdes, a Anvisa tem engendrado esforcos para evitar o desabastecimento desses
medicamentos - dada a sua relevancia - por meio de atos administrativos, tais como a edi¢cdo da RDC n2 66, de 09 de
dezembro de 2011 - que prorrogou o prazo de adequacao citado -, da RDC n2 70, de 2014 - que suspendeu o prazo de
adequacdo vigente a época exclusivamente para os radiofarmacos que j& estavam em comercializagdo no pais,
respaldando sua comercializagdo pelo protocolo do pedido de registro junto a Anvisa - e da RDC n2 263, de 19 de
fevereiro de 2019 - que possibilitou o registro exclusivamente de radiofarmacos de uso consagrado fabricados em
territério nacional.

Considerando as dificuldades técnicas das empresas em se adequarem aos requisitos para registro de
radiofarmacos, constatou-se a necessidade de atualizacdo da RDC n? 64, de 2009 e normas conexas, com o objetivo
de flexibilizar alguns requisitos regulatérios para facilitar a entrada de radiofdrmacos no mercado nacional. Tal revisdo
ocorreu no ambito do processo de regulacdo n? 25351.901595/2017-10, em que foi revogada a Resolugdo RDC n? 64,
de 2009 e normas relacionadas, culminando com a publicacdo da RDC n? 451, de 16 de dezembro de 2020
(posteriormente substituida pela RDC n2 738, de 28 de julho de 2022), que dispde sobre os requisitos para
notificacdo, registro e importacdo de radiofarmacos e de duas Instrucdes Normativas, a saber: IN n2 80, de 16 de
dezembro de 2020, que regulamenta a documentagao necessaria para o protocolo de registro de radiofarmaco, e IN



n2 81, de 16 de dezembro de 2020, que regulamenta a lista de radiofdrmacos passiveis de apresentarem dados de
literatura para comprovacdo da seguranca e eficacia.

Embora o novo marco regulatério tenha previsto algumas situagdes e simplificacdes ndao contempladas
pela RDC n? 64, de 2009, o mercado de radiofarmacos ainda permanece restrito.

Neste contexto é relevante esclarecer ainda que o Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares -
IPEN/CNEN, que é uma instituigdo publica de pesquisa técnico-cientifica, desenvolvimento e ensino, gerida técnica e
administrativamente pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear, autarquia do Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdes e Comunica¢des - MCTI, é responsavel pela maior parte do abastecimento de radiofdrmacos no Brasil,
alguns deles de fornecimento exclusivo e em uso nos Centros de Medicina Nuclear de todo o pais.

Até abril de 2022 a comercializagcdo dos radioisétopos no Brasil era realizada somente por intermédio
do IPEN/CNEN e a produgcdo por empresas privadas somente era permitida no caso de radiofarmacos de curta
duracdo (meia-vida igual ou inferior a duas horas).

Contudo, é importante mencionar que, em 26 de abril de 2022, a promulgacdo da Emenda
Constitucional 118/22 quebrou o monopdlio do poder publico e permitiu a fabricacdo de todos os tipos de
radioisétopos de uso médico pela iniciativa privada, na expectativa de que, gradativamente, haja a expansdo do setor.

1.2. DA RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA N° 567, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

Em setembro de 2021, o IPEN/CNEN comunicou aos Servicos de Medicina Nuclear a suspensdo
temporaria da producdo de varios produtos, motivada por problemas logisticos e financeiros. Nesse contexto, a
Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear (SBMN) enderegou a Anvisa manifestagao de apoio a excepcionalidade para
importacdo de radiofdrmacos sem registro por empresas privadas, principalmente de kits liofilizados para
radiomarcacdo, haja vista a preocupacdo com a interrup¢do no fornecimento desses produtos pelo IPEN,
especialmente daqueles sem alternativas terapéuticas no mercado nacional, e a dificuldade de importacdo direta
pelos Servicos.

Naquele momento, diversas entidades expressaram preocupacdo. De acordo com a SBMN, na auséncia
dos radioisotopos, que ja estavam com fornecimento irregular ou interrompido, ficariam comprometidos: o
diagndstico de doenca arterial coronariana, que é a principal causa de morte no Brasil; diagnéstico e tratamento de
diversos tipos de cancer, que é a segunda maior causa de morte no pais; diagndstico do tromboembolismo pulmonar,
com incidéncia significativamente aumentada durante a pandemia de Covid-19, dentre outras condig¢des clinicas.
Dentre os radiofarmacos indispensaveis aos Servigos de Medicina Nuclear, a SBMN citou os marcados com tecnécio
(usados de 75% a 80% dos procedimentos de medicina nuclear), o lodo-131 e o Lutécio-177, sendo que esses dois
ultimos sao registrados apenas pelo IPEN.

Além disso, a Associacdo Brasileira para o Desenvolvimento de Atividades Nucleares (ABDAN) e a
Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear - SBMN solicitaram providéncias junto ao Senado Federal em relagcdo ao
repasse dos créditos suplementares programados em Projeto de Lei, considerando que a suspensdo de linhas de
producdo do IPEN impacta nos servicos de medicina nuclear de todo o Brasil, incluindo exames e terapias
oncoldgicas.

No mesmo sentido, as entidades que fazem parte da Iniciativa de Ciéncia e Tecnologia no Parlamento
(ICTP.Br) e sociedades cientificas manifestaram grande preocupac¢do com o que classificam de "mais um iminente
desastre sanitario", devido a escassez de radioisétopos para o tratamento de cancer e para diversos procedimentos
de avaliacdo de doencas renais e coronarianas. As instituicdes ressaltaram que os produtos produzidos pelo IPEN
atendem cerca de 2 milhGes de pacientes por ano, que correm o risco de ndo ter medicamentos necessarios para sua
recuperacdao ou mesmo sobrevivéncia.

Diante do exposto, com o objetivo de possibilitar a importacdo, em caradter tempordrio e excepcional,
dos radiofarmacos da lista da IN n2 81, de 16 de dezembro de 2020, considerados de uso consagrado no Brasil, de
modo a mitigar o risco de desabastecimento devido a suspensdo tempordria de fabricacdo dos radiofarmacos do
IPEN/CNEN e evitar interrup¢do dos Servicos de Medicina Nuclear e terapias oncoldgicas, considerando a
missdo precipua desta Agéncia de promover a saude da populagdo, atuando de forma eficiente, agil e transparente
com solucdes regulatdrias sistémicas e isonGmicas, foi aprovada a RDC n° 567, de 29 de setembro de 2021, conforme
detalhado no Voto n? 254/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (1612333).

A RDC n° 567, de 2021, que inicialmente teve vigéncia até 31 de dezembro de 2021, mas, que depois
foi prorrogada, dispde sobre os critérios e procedimentos temporarios e excepcionais para importacdo



de radiofarmacos industrializados constantes na Instrucdao Normativa n2 81, de 16 de dezembro de 2020 da ANVISA e
suas atualizacbes, em virtude do risco de desabastecimento em territério nacional.

A RDC n2 567, de 2021, possibilita a importacdao dos radiofdrmacos abrangidos pela norma, tanto
por érgdos e entidades publicas, quanto por pessoas juridicas de direito privado, haja vista que existem fatores que
dificultam a importagao direta pela maioria das unidades de saude, tais como complexidade operacional e estrutura
necessaria para realizagdao de importagdo de produtos; falta de expertise para instrugao processual, desembarago
aduaneiro; necessidade de obtencdo de toda a documentacdo legal necessaria; o que pode gerar aumento dos custos
e tempo para aquisi¢cao, com reflexo no consumidor final.

Necessario lembrar que a RDC n° 567, de 2021, alcanca apenas os principios ativos listados na IN n?
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, e que a importacao s6 pode ocorrer 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.

Importante registrar ainda que a RDC n2 567, de 2021, foi editada tendo em vista a inviabilidade de
importacdo desses produtos por meio da RDC n2 488, de 2021, especialmente considerando as peculiaridades e curta
meia-vida dos radiofarmacos, assim como a inexperiéncia e incapacidade logistica de concretizagdo das importacdes
pelos préprios hospitais.Portanto, uma vez que ndo ha regulamentacdo que respalde a importacdo de produtos sem
registro na Anvisa por pessoas juridicas de direito privado, o término da vigéncia da RDC n° 567, de 2021
inviabilizaria, por questdes legais e operacionais, a importacdo dos radiofarmacos indisponiveis no mercado nacional
e indispensaveis para uso em diagndstico e tratamento nos Servicos de Medicina Nuclear de todo o pais.

Em vista da persisténcia do cenario de risco de desabastecimento do mercado de radiofarmacos no
Brasil, a referida RDC n° 567, de 2021 fora objeto de prorrogacdes: por meio da RDC n2 582, de 2 de dezembro de
2021, até 31/03/2022, nos termos do Voto n® 285/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (1687417), por meio da RDC n2 674, de
30 de margo de 2022, até o dia 31/07/2022, nos termos do Voto n2 43/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (1813534), por meio
da RDC n? 737, de 28 de julho de 2022, até o dia 31/10/2022, nos termos do Voto n? 327/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (1989463), por meio da RDC n? 756, de 26/10/2022, até 31/03/2023, nos termos do Voto n?®
183/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (2110734) e por meio da RDC n? 783/2023, até 31/03/2024 nos termos do Voto n?
45/2023/SEI/DIRE5/Anvisa (2307730).

Na ocasido da ultima prorrogacdo, a expectativa era de que ao final desse periodo
estivesse restabelecida a oferta no mercado por radiofarmacos regularizados pela Anvisa, considerando que o IPEN
havia informado que o instituto continuava com dificuldades para o fornecimento dos radiofarmcos do tipo
componentes ndo radioativos (reagentes liofilizados - cold kits) e para dois radiofarmacos prontos para uso (SAMAR-
IPEN - Lexidronam (Sm) e CAPS-IPEN). Para estes produtos o IPEN informou que a previsdo de retomada no
fornecimento é marco de 2023.

Entretanto, com a aproximacao do fim de vigéncia da aludida Resolucdo, ainda verifica-se a
necessidade de promover nova prorrogacao nos termos que serao explicados e detalhados na secdo a seguir.

1.3. DA NECESSIDADE DE NOVA PRORROGACAO

Diante desse contexto e considerando-se a iminéncia do término da vigéncia da RDC, 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 iniciou tratativas para levantamento dos subsidios necessarios.

Foi encaminhado, ao Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN), o Oficio 10 (2759737),
solicitando ao instituto informar:

a) Quais radiofdrmacos constantes na Instru¢do Normativa ne 81/2020 estdo com o fornecimento regular
restabelecido pelo IPEN?

b) Qual é o cronograma de reativagdo de fabricacdo e fornecimento daqueles radiofdrmacos constantes na
Instrugéo Normativa n® 81/2020 que néo estéo sendo produzidos pelo IPEN?

¢) Quais radiofdrmacos constantes na Instru¢gdo Normativa n? 81/2020 sdo regularizados pela Anvisa e
disponibilizados no mercado nacional por outras empresas?

d) Quais radiofdrmacos constantes na Instrugdo Normativa n® 81/2020 o Instituto considera que precisariam ser
contemplados na RDC n° 567, de 29 de setembro de 2021, para mitigar o risco de desabastecimento? Esses



radiofdrmacos possuem alternativa terapéutica no pais?

Em sua manifestagdo, por meio do Oficio n? 4/2024-DIPEN/IPEN (2800536), o IPEN i) elencou aqueles
radiofarmacos que ainda constam da Instrucdo Normativa n? 81/2020 e que estdo com o fornecimento regular
restabelecido pelo IPEN, ii) fez uma avaliacdo daqueles radiofarmacos que ainda requerem atencdo, destacando o
contexto atual de registro e iii) elencou as alternativas terapéuticas existentes no pais para cada um dos
radiofarmacos.

Por fim, o IPEN apresentou a lista de radiofarmacos constantes na Instru¢do Normativa n? 81/2020 que
ainda merecem estar abarcados pela RDC n2 567, de 29 de setembro de 2021 na visdo daquele instituto.

Acolhida a sugestdo exarada pela Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO), nos termos do Despacho 31
(2788537), foi conduzida reunido em 26/02/2024 com representante do INCA - Dra Priscilla Brunelli Pujatti , conforme
Ata de Reunido (2828311). Também foi conduzida reunido com a participagdo do IPEN (2837571).

Afora esses dados, buscou-se mais informagdes atualizadas sobre o tema, encaminhando-se oficio a
empresa ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA (SEI 2837231), buscando verificar a disponibilidade no mercado do
produto produto pertecnetato de sddio (EZ-TEC99m), e a MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO S.A
(Grupo RPH) (SEI 2837232), para colher subsidios sobre a comercializacdo de pirofosfato de sédio (RPHPYRO). Ambas as
empresas destacaram o adequado e regular fornecimento dos referidos produtos, conforme manifestacdes anexas ao
presente processo (2847712 e 2847713).

Também foram consultadas as areas internas dessa Anvisa relacionadas ao tema.

A Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), por meio da Nota Técnica 8 (2800251), informou que, a partir
da analise das suspeitas de eventos adversos relacionados a radiofarmacos que constam Instrucdo Normativa n2
81/2020, ndo foram identificados sinais de seguranga que apontassem para maior risco do uso de medicamentos
importados comparados com os produtos regularizados pela Anvisa.

A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados apresentou a relagdo das
importagdes realizadas com base na RDC n2 567/2021 (2805168).

Por sua vez, a Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO/GGBIO), nos termos do Despacho 31 (2788537),
informou que, em andlise preliminar, dos Cold Kits fabricados pelo Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares
(Ipen), os que ensejam maior preocupagao seriam os produtos PUL-TEC (agregado de albumina humana, n2 de
registro: 181000009), ECD-TEC (bicisato, n2 de registro 181000025) e DISI-TEC (disofenina, n2 de registro 181000006);
todos para radiomarca¢ao com o radionuclideo Tc99m.

Diante das manifestacGes recebidas e de todos os subsidios levantados por essa Quinta Diretoria, foi
possivel constatar que ocorreram algumas modificacGes no cenario que motivou a edicdo da RDC n2 567, de 2021 e de
suas prorrogacoes, restando patente que alguns radiofarmacos tiveram sua disponibilidade reestabelecida, porém,
que ndo houve o reestabelecimento adequado e necessdrio de todos aqueles medicamentos considerados
essenciais 3 manuten¢do dos servicos de medicina nuclear no pais. Assim, ALGUNS RADIOFARMACOS ainda
merecem ser objeto de atencao e de tratamento excepcional.

Neste sentido, faz-se necessario novamente prorrogar a RDC n? 567, de 2021 - normativa que
contempla medidas sanitarias e regulatérias cabiveis para viabilizar a importacdo, em carater excepcional e
temporario, de radiofarmacos - para o abastecimento do mercado nacional, no limite das competéncias desta Agéncia.

Nesse diapasao, fez-se necessario revisitar e rever os radiofarmacos constantes da Instrucao Normativa
n? 81, de 16 de dezembro de 2020 que continuavam em situacdo de desabastecimento, para que a RDC n? 567/2021
contemplasse apenas aqueles radiofarmacos que ainda requerem tratamento excepcional, sob o risco dos pacientes
nao realizarem, a tempo e ao todo, os exames e os tratamentos necessarios a preservagao de sua saude.

2. JUSTIFICATIVA DE TRAMITAGAO DE TEMA FORA DA AGENDA REGULATORIA

Apesar de ndo estar contemplada em projeto da Agenda Regulatéria 2024-2025, é necessario dar
celeridade a proposta regulatdoria neste momento em fungdao do ainda iminente risco de desabastecimento de
mercado de radiofdrmacos utilizados em exames de diagndstico e terapias, conforme comprovado pela documentacao
anexada aos autos do processo, e diante da proximidade de encerramento da vigéncia da RDC n2 567/2021.

Além disso, trata-se de proposta de norma a ser editada emergencialmente, em carater excepcional e
temporario, para viabilizar importacdo ndo contemplada nos outros normativos vigentes que ndo a RDC n2 567/2021.



Considera-se invidvel aguardar a atualizacdo anual da Agenda Regulatéria para regulamentar a
prorrogacdo da norma, uma vez que sua vigéncia é até 31/03/2024 e que o mercado nao pode ficar desguarnecido.

Além disso, as demais normas de excepcionalidade para importacdo (RDC n2 203, de 2017, RDC n2 476,
de 2021 e RDC n? 488, de 2021) nao subsidiam a importacdo desses produtos por pessoa juridica de direito privado,
gue tém o know-how para realizar as importagées, conforme especificado a seguir.

A RDC n2 203/2017 dispde sobre os critérios e procedimentos para importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, mas se aplica a produtos
destinados exclusivamente para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas. Ademais, a aplicabilidade desta norma se restringe aos produtos sujeitos a vigilancia sanitdria a serem
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais. Portanto, as unidades de salde e empresas nao
poderiam se valer dos critérios da RDC n2 203/2017 para importacdo de radiofarmaco ndo regularizado no pais.

Ja a RDC n? 488/2021, dispde sobre a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por
unidade de saude, para seu uso exclusivo. Trata-se de uma norma sem prazo de vigéncia, ao passo em que a proposta
em questdao motiva-se, principalmente, pelo desabastecimento temporario de radiofarmacos ja comercializados no
pais. Assim, essa Resolucdo ndo permite a importacdao por empresas privadas, tampouco para fins de venda e
distribuicado, fator que dificultaria o abastecimento do mercado nacional a curto prazo.

Diante do comprovado desabastecimento; da existéncia de empresas aptas a realizar a importagao
de radiofarmacos; do conhecimento de empresas internacionais certificadas quanto as boas praticas de fabricagdo
e de radiofarmacos regularizados em outros paises; das informag¢Ges prestadas pelo IPEN e entidades
representativas da drea de medicina nuclear; a Anvisa ndo pode se olvidar de tomar as medidas sanitarias e
regulatorias cabiveis para viabilizar a importagao, em carater excepcional e temporario, de radiofarmacos para o
abastecimento do mercado nacional, no limite de suas competéncias, sob o risco dos pacientes nao realizarem, a
tempo e ao todo, exames e tratamentos necessarios a preservacao de sua saude.

Foi justamente neste contexto que foi publicada a RDC n° 567, de 2021, que dispde sobre os critérios
e procedimentos temporarios e excepcionais para importacdo de radiofarmacos industrializados constantes na
Instrucdo Normativa n2 81, de 16 de dezembro de 2020 da ANVISA e suas atualiza¢gdes, em virtude do risco de
desabastecimento em territdério nacional.

Reforca-se que a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias, tem por fundamento os preceitos
constitucionais que estabelecem:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogao, protec¢do e recuperagao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as a¢oes e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentagao, fiscalizacdo e controle, devendo sua execugao ser feita diretamente ou
através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

(...)
Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de outras atribui¢es, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substdncias de interesse para a saude e participar da producdo
de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as a¢0Oes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de saude do trabalhador;

()
VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e
aguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e utilizagdo de substancias e produtos
psicoativos, toxicos e radioativos;

Importante lembrar que a época da aprovacdo da norma, por oportunidade da avaliagdo juridica da
proposta, a Procuradoria Federal junto a Anvisa destacou que a proposta normativa se integra a um conjunto de
medidas ja em curso adotadas por esta Agéncia na organizacdo e estruturacdo da regulamentacdo, fiscalizacdo e
controle das ac¢des e servicos de saude no ambito da vigilancia sanitdria em territério nacional, cujo resultado
ensejara diretamente a melhoria das acGes de defesa e protecdo da salde da sociedade brasileira, atuacdo essa
determinada pela Constituicao Federal e que, em grande parte, se viabiliza mediante as politicas publicas executadas
pelo Sistema Unico de Sadde - SUS, do qual a Anvisa faz parte.



3. JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

Solicita-se a dispensa de AIR devido ao enfrentamento de situagao de urgéncia. Trata-se de problema
com alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizado por uma situacdo de iminente risco a saude, uma vez que foi
evidenciado risco iminente de escassez de radiofdarmacos Unicos no mercado afetando os servicos de medicina
nuclear, com potencial de causar prejuizos a saude da populacdo brasileira. Assim, faz-se necessaria a manutencao
da Resolucdo que estabelece o0s requisitos temporarios e extraordindrios para a importacio de
radiofdrmacos, objetivando a disponibilizacdo desses medicamentos essenciais para os pacientes de forma segura e
transparente.

Registra-se que duas razdes 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 ldgica ou razoabilidade em
gue se postergue a vigéncia dos aspectos propostos na presente minuta normativa; e (ii) justamente porque estamos
lidando com fatos publicos e notérios, que caracterizam a urgéncia das providéncias pertinentes por parte desta
ANVISA, é insofismavel que a situacdo hoje vivenciada em razdo da redugdo de oferta de radiofarmacos é justificativa,
por si s6 suficiente, para atrair a aplicacdo do previsto no paragrafo Unico do art. 42 do Decreto n2 10.139, de 2019.

Importante destacar que a dispensa de AIR ja foi objeto de aprovacao da Diretoria Colegiada, quando
da edi¢cdo da RDC n° 567, de 2021, nos termos do Voto n2 254/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (1612333), da RDC n2 582, de
2 de dezembro de 2021, nos termos do Voto n? 285/2021/SEI/DIRE5S/ANVISA (1687417), da RDC n2 674, de 30 de
marco de 2022, nos termos do Voto n2 43/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (1813534), da RDC n? 737, de 28 de julho de
2022, nos termos do Voto n2 327/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (1989463), da RDC n2 n2 756, de 26 de
outubro de 2022, nos termos do Voto n? 183/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA (2110734), da Resolucdo de diretoria
colegiada -RDC n2 783, de 29 de margo de 2023, nos termos do Voto n? 45/2023/SEI/DIRE5/ANVISA (2307730).

A situacdo ora em analise é idéntica a avaliada e deliberada pela DICOL para dispensar a realizacdo de
AIR da RDC n2 783, de 2023.

4. JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE CONSULTA PUBLICA (CP)

Na mesma direcdo solicita-se a dispensa de CP, por tratar-se de proposta de ato normativo classificado
como "I — casos de necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizados
por situagdes de iminente risco a saude ou por circunstancias de caso fortuito ou forga maior que possam causar
prejuizo ou dano de dificil reparacao, e que impliquem a necessidade de atuacao imediata da Agéncia". A dispensa de
CP é necessaria considerando a urgéncia de abastecimento dos servicos de medicina nuclear em todo o Brasil, com o
emprego de medidas para propiciar a disponibilidade de radiofarmacos necessarios ao diagnéstico de doencas e
tratamento de pacientes.

Importante destacar que a dispensa de CP também ja foi objeto de aprovacao da Diretoria Colegiada,
quando da edi¢do da RDC n° 567, de 2021, nos termos do Voto n? 254/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (1612333), da RDC
n? 582, de 2 de dezembro de 2021, nos termos do Voto n® 285/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (1687417), da RDC n® 674,
de 30 de marg¢o de 2022, nos termos do Voto n?® 43/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (1813534), da RDC n? 737, de 28 de
julho de 2022, nos termos do Voto n2 327/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (1989463), da RDC n2 756, de 26
de outubro de 2022, nos termos do Voto n2 183/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (2110734) e por meio da RDC n? 783/2023,
nos termos do Voto n2 45/2023/SEI/DIRE5/Anvisa (2307730).

A situacdo ora em andlise é muito semelhante a avaliada e deliberada pela DICOL para dispensar a
realizacao de CP da RDC n2 783, de 2023.

5. JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE MONITORAMENTO E AVALIACAO DE RESULTADO REGULATORIO
(M&ARR)



Solicita-se a dispensa de realizagdo de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR)
do instrumento normativo que tem por objetivo prorrogar a vigéncia da RDC n2 567, de 2021, que dispoe sobre os
critérios e procedimentos temporarios e excepcionais para importacao de radiofdrmacos industrializados em virtude
do iminente risco de desabastecimento em territério nacional.

A solicitacdo de dispensa de M&ARR é motivada por ser ato normativo com vigéncia temporaria e de
carater excepcional, para tratar situagcdo especifica e pontual, para a qual a realizagdo de M&ARR
representa emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados.

Ressalta-se que a Diretoria Colegiada deliberou pela dispensa de M&ARR quando da publicagao da
RDC n? 567, de 2021, conforme extrato deliberativo (1784476), da RDC n2 582, de 2021, nos termos do Voto do
relator (1687417), da RDC n? 674, de 30 de margo de 2022, nos termos do Voto n? 43/2022/SEI/DIRE5/ANVISA
(1813534), da RDC n?2 737, de 28 de julho de 2022, nos termos do Voto n2 327/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (1989463), da RDC n? n2 756, de 26 de outubro de 2022, nos termos do Voto n2
183/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (2110734) e também da RDC n? 783/2023, nos termos do Voto n@®
45/2023/SEI/DIRE5/Anvisa (2307730).

A situacdo ora em andlise é muito semelhante a avaliada e deliberada pela DICOL para dispensar a
realizacao de M&ARR da RDC n2 783, de 2023.

6. CONCLUSAO

Diante do exposto, considerando que os subsidios levantados demonstram que, apesar de alguma
modificacdo, ndo houve mudancga substancial no cendrio que motivou a edicdo da RDC n? 567, de 2021 e de suas
prorrogacoes, propéem-se a abertura de processo regulatério e de Resolugdo da Diretoria Colegiada para alterar a
Resolucdo de Diretoria Colegiada-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 - IN n2 81, de 16 de dezembro de 2020 da ANVISA e suas atualizagdes, em virtude do risco de
desabastecimento em territério nacional., com vistas a contengao da situacdo de desabastecimento iminente em
Nosso pais.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai Rojas Buvinich, Diretor(a) Substituto(a), em
07/03/2024, as 15:50, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2
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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