Legismap Roncarati
Participe do “Perguntas e Respostas” sobre radiofarmacos

O “Perguntas e Respostas” sobre radiofarmacos sera elaborado com questionamentos
enviados até o dia 20 de janeiro. Participe!

Anvisa ira elaborar um “Perguntas e Respostas” para esclarecer as principais ddvidas sobre os
novos regulamentos que tratam dos radiofarmacos. Os interessados poderao enviar seus
questionamentos até o dia 20 de janeiro, para o seguinte endereco eletrénico: Este endereco de e-
mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualizé-lo..

E importante esclarecer que os novos regulamentos sobre o tema sdo: a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 451/2020, que dispde sobre o registro, notificacao, importacao e controle de
qualidade de radiofdrmacos; a Instrucdo Normativa (IN) 80/2020, que regulamenta a documentacdo
necessaria para o protocolo de registro de radiofarmacos; e a IN 81/2020, que regulamenta a lista

de radiofarmacos que possam apresentar dados de literatura que comprovem sua seguranca €
eficacia.

Por fim, destaca-se que os questionamentos devem ser exclusivamente sobre aspectos
relacionados a interpretacao e aplicabilidade das respectivas normas técnicas. As referidas normas
entram em vigor a partir do dia 12 de fevereiro de 2021.

Fonte: Anvisa, em 29.12.2020
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