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ANVISA autoriza importacao excepcional de produtos para medicina nuclear

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA
Data: 01/10/2021

A ANVISA aprovou, nesta quarta-feira (29/9), a importacdo temporaria e excepcional de radiofarmacos. O
objetivo é reduzir o risco de desabastecimento desses produtos no Brasil, tendo em vista problemas recentes
na producdo nacional.

O diretor Alex Campos, relator da matéria, destacou que as entidades do setor de medicina nuclear informaram
gue o quadro é de iminente desastre sanitario: “O cenario é de perplexidade e causa temor porgue as pessoas,
muitas vezes, precisam desses produtos para sobreviver”.

A medida alcanca os radiofarmacos listados na Instrucdgo Normativa 81/2020, que define a lista de
radiofarmacos passiveis de apresentar dados de literatura para comprovacdo da sua seguranca e eficacia. O
procedimento excepcional vai permitir a importacdo tanto por érgdos e entidades publicas quanto por pessoas
juridicas de direito privado.

Os radiofarmacos sdao medicamentos utilizados em diferentes procedimentos de diagndsticos e, também, para
tratamento de diferentes tipos de cancer. Como sdo produtos com caracteristicas especificas, como emissao de
radiacdo, possuem requisitos técnicos especiais para o seu desenvolvimento, producdo, controle de qualidade,
distribuicdo e controle de estabilidade, entre outros aspectos.

Autorizacdo excepcional

O importador deverd garantir que orientac®es de uso, conservacdo, manuseio e dispensacdo sejam providas
aos profissionais de salde em portugués. Também serd de responsabilidade do importador a avaliacdo do
controle de temperatura durante o transporte dos produtos importados, além de estabelecer mecanismos para
a realizacdo de monitoramento de queixas técnicas e eventos adversos dos produtos importados, notificar as
gueixas técnicas a ANVISA e cumprir eventuais medidas de fiscalizacdo.

Por sua vez, caberd a unidade de salude destinataria da importacdo a rastreabilidade da utilizacdo dos produtos
importados até a sua administracdo no paciente, além de avaliar o beneficio-risco da utilizacdo do
radiofdrmaco em seus pacientes.

Os principais pontos para a importacdo dos produtos radiofdrmacos sem registro no pais sao:

- necessidade de apresentacdo de comprovante de regularizacdo do produto e de comprovacdo de
cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa fabricante;

- sujeicdo dos produtos importados as acdes de monitoramento durante o seu uso no pais;

- realizacdo de ensaios de controle pela empresa fabricante;
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- restricdo da importacdo a uma lista predefinida de produtos, todos de uso consagrado e, portanto, cujas
caracteristicas de seguranca e eficacia sdo de amplo conhecimento, associado a sua indisponibilidade no pais.

Motivo da decisdo

A decisdo da ANVISA veio apds a indicacdo de entidades do setor de medicina nuclear no Brasil que apontaram
o risco de falta de produtos para continuidade de diagndsticos e tratamentos no pais. No inicio de setembro, o
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (Ipen) comunicou aos servicos de medicina nuclear a suspensdo
temporadria da fabricacdo de varios produtos, motivada por problemas logisticos e financeiros.

As entidades representativas do setor indicaram preocupacdo com o iminente desabastecimento de
radiofarmacos no Brasil. Segundo a avaliacdo feita, a falta desses produtos poderia impactar diretamente o
diagnostico de doenca arterial coronariana, que é a principal causa de morte no Brasil; o diagndstico e o
tratamento de diversos tipos de cancer, que constituem a segunda maior causa de morte no pais; e o
diagnostico do tromboembolismo pulmonar, com incidéncia significativamente aumentada durante a
pandemia de Covid-19, dentre outras condicBes clinicas.

De acordo com o diretor Rdmison Mota, “hd necessidade de um olhar atento ao Instituto tdo importante na
producdo de radiofarmacos”. A diretora Meiruze Freitas também destacou serem “muito importantes todos os
esforcos publicos no sentido de restabelecer a producdo nacional”. Para a diretora Cristiane Jourdan, neste
momento, a regulamentacdo especifica aprovada trard as respostas necessarias que sdo exigidas para
abastecer o mercado com seguranca. Nesse sentido, o diretor-presidente da Agéncia destacou que “a base da
piramide regulatdria é o interesse da salde do cidaddo”.

A ANVISA reforca que a norma tem o objetivo de possibilitar a importacdo, em carater temporario e
excepcional, dos radiofarmacos considerados de uso consagrado no Brasil, de modo a mitigar o risco de
desabastecimento e evitar a interrupgdo dos servicos de medicina nuclear e terapias oncoldgicas, considerando
a missdo precipua da Agéncia de promover a saude da populacdo, atuando de forma eficiente, agil e
transparente, com solugdes regulatdrias sistémicas e isondmicas.
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