Legismap Roncarati
Anvisa prorroga importacéo de radiofarmacos

Medida tem carater temporario e excepcional

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou por unanimidade referendo sobre a
prorrogacao, em carater “temporario e excepcional”, da importacao de radiofarmacos visando
minimizar a escassez e suprimir a demanda desses compostos no pails.

A decisao pela aprovacao foi tomada hoje (9) durante a 142 Reuniao da Diretoria Colegiada tendo
como relator da matéria o presidente da Anvisa, Anténio Barra Torres.

Ao iniciar a leitura do relatério, Torres lembrou que a matéria trata de “critérios e procedimentos
excepcionais de importacao em virtude de riscos de desabastecimento no mercado nacional”.

“O mercado em nosso pais ainda é restrito e ha constatacdo de falta desses [radiolfarmacos. Assim
sendo, as autoridades envolvidas pediram a agéncia apoio para a mitigacao do impacto dessa
situacao”, disse o presidente da Anvisa ao lembrar que essa medida vem sendo reiteradamente
prorrogada, “enquanto a inddstria nacional ndo se vé preparada para dar conta da demanda”.

Durante a explanacao, Torres destacou que cabe ao Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares
(Ipen) informar a Anvisa sobre a eventual normalizacao do mercado, o que, até o momento, ndo
ocorreu.

Por esse motivo, acrescentou ele, a importacao &, ainda, o meio encontrado “para minimizar a
escassez e suprimir a demanda por radiofdrmacos, com vistas a contencdo da situacdo de
desabastecimento iminente em nosso pais”, dispensando, inclusive, a necessidade de analise de
impacto de mercado ou de consulta publica pela Anvisa.

Radiofarmacos

Os radiofdrmacos sdo compostos radioativos que possuem, em sua composicao um radionuclideo
(isétopo radioativo) responséavel pela emissao de radiacao ligado quimicamente a uma molécula
ndo-radioativa que apresenta afinidade bioldégica por um determinado érgdo ou sistema, com
finalidade de diagnéstico ou terapéutica.

Diante do aspecto estratégico para diagnésticos e tratamentos - e da complexidade tecnoldgica
que envolve esse tipo de farmaco -, a diretora Meiruze Freitas confirmou a necessidade de
importacao desses produtos considerados “de risco maior”.

“E preferivel manter a importacdo dos [produtos] sem registro no Brasil, circundado com todo
cuidado de monitoramento e protecdo”, disse ao lembrar que “em algumas situacdes é preciso [a
Anvisa] fazer avaliacdes excepcionais como essa, mas sempre buscando mitigar o risco, para
termos um controle minimo”.

Desinteresse do mercado

Em seu voto, o diretor Alex Machado Campos disse que, antes de definirem seu posicionamento
sobre a questao, a diretoria da Anvisa ouviu dirigentes do Ipen. “Nos causou perplexidade saber
que nao hé, no horizonte préximo, possibilidade de retomada robusta do Ipen para a producao
desses radiofdrmacos”, disse.

“Sao produtos de producao exclusiva do Ipen que colocam luz sobre a questao de um
desabastecimento que é fruto do desinteresse do mercado, interessando apenas ao poder publico.
A Anvisa, entao, em muitos momentos, tem de enfrentar esse tema por uma via excepcional, como
é 0 caso”, argumentou.

Linguagem acessivel
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Ao final da votacao dos diretores, a ouvidora da Anvisa, Lorena Dourados, pediu a palavra para
pedir que os votos sejam publicados de forma clara e com linguagem acessivel, uma vez que a

ouvidoria tem percebido que o tema em questdo “nem sempre é bem entendido pela populacao”. A
solicitacao foi acatada pela diretoria.

Fonte: Agéncia Brasil, em 09.08.2022
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