Legismap Roncarati
Anvisa informa: primeiro radiofarmaco regularizado via notificacao

Isencao de registro foi possivel com a entrada em vigor da Resolucao 451/2020

Anvisa regularizou, mediante notificacao, o primeiro radiofdrmaco no pais. Trata-se do PSMA 1007 -
F18, da empresa R2 Solucdes em Radiofarmdcia. A acdo pdde ser realizada com a entrada em
vigor, no dia 19/2, da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 451/2020. Essa RDC tornou possivel a
isencdo de registro de radiofdrmacos, com regularizacao via notificacao.

Com a notificacéo, o respectivo radiofdrmaco pode ser disponibilizado a medicina nuclear brasileira,
desde que atendidas as diretrizes do capitulo Ill da RDC 451/2020. Vale ressaltar que, nesses casos,
a decisdo nio é publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.). E enviado um oficio eletrdnico a
empresa, que poderd utiliza-lo para atestar a reqularidade do produto.

Sobre a RDC 451/2020

A RDC 451/2020 estabeleceu os requisitos minimos para registro, notificacdo, importacao e
controle de qualidade de radiofdrmacos industrializados. O objetivo da norma é garantir a
qualidade, a seguranca e a eficacia desses medicamentos. Fazem parte do escopo da Resolucao
os radiofdrmacos industrializados submetidos ao registro sanitario, notificacdo, importacao e
controle de qualidade.

A norma s6 ndo se aplica a preparacdo extemporanea de um radiofdrmaco. Isso quando realizada,
exclusivamente, a partir de componentes nao radioativos para marcacao e

precursores radiofarmacéuticos registrados na Anvisa para uso em servicos de medicina nuclear
autorizados (e por profissionais capacitados para manipular os medicamentos de acordo com as
instrucdes do fabricante).

Fonte: Anvisa, em 18.03.2021
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