Legismap Roncarati
Zerada fila de anéalise de medicamentos radiofarmacos

No dia 12 de junho, foi emitida a manifestacao técnica final referente ao ultimo processo
que aguardava analise para radiofarmaco

A Anvisa alcanca um importante marco na regulacao de medicamentos radiofarmacos: a finalizacao
da fila de analise de registro desse tipo de medicamentos. A manifestacao técnica final referente ao
Gltimo processo que aguardava analise para radiofdrmacos foi emitida no dia 12 de junho.

Os radiofdrmacos sdo preparacoes farmacéuticas com finalidade diagndstica ou terapéutica que,
quando prontas para o uso, contém um ou mais radionuclideos. Compreendem também os
componentes ndo radioativos para marcacdo e os radionuclideos, incluindo os componentes
extraidos dos geradores de radionuclideos.

O término do passivo é um passo essencial para que a Anvisa dé inicio a um novo marco
regulatério para esses medicamentos. A regulamentacao do registro de radiofarmacos encontra-se,
atualmente, em revisao regulatéria. Clique aqui para mais informacodes.

Regulacao

A regulacdo da classe dos medicamentos radiofarmacos foi iniciada em 2009, por meio
daéResolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 64. Em 2014, a Agéncia publicou a¢éRDC 70, que tratou
do prazo para adequacdo do registro de radiofdrmacos. Em razao dessas duas normas, em junho de
2015 houve a submissdo de um grande volume de processos de registro de radiofdrmacos junto a
Anvisa, gerando um grande passivo.

Em funcdo desse cendrio, a Anvisa implementou acdes que possibilitaram a otimizacao dos
processos de trabalho. Essas acdes, em conjunto com a publicacdo da_RDC 263/2019,
possibilitaram uma reducao drastica do tempo de analise e consequentemente a reducao gradual
da fila processual.

Veja mais informagdes sobre as medidas adotadas:

e Nota de esclarecimento 002/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA
e Nota de esclarecimento 001/2018/GPBIO/GGMED/ANVISA

Fonte: ANVISA, de 30.06.2020.
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