Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA N° 263, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 25, de 5 de fevereiro de 2019)

Dispbe sobre o registro de medicamentos
radiofarmacos de uso consagrado fabricados
em territério nacional e sobre a alteracdo da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64,
de 18 de dezembro de 2009, que dispbe sobre o
registro de Radiofarmacos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicéo que lhe confere o art. 15, 11l e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 22 de janeiro de 2019, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucgdo tem por objetivo estabelecer os requisitos minimos para a
concessdao do registro, como medicamento, dos produtos radiofarmacos de uso
consagrado, fabricados em territorio nacional e listados no Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009, e suas atualizac@es, e que
tiveram o processo peticionado na Anvisa, nos termos estabelecidos pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 70, de 22 de dezembro de 2014.

81° Esta Resolugéo néo se aplica aqueles casos em que haja radiofarmaco registrado
com 0 mesmo principio ativo de interesse e em conformidade com a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 2009, e suas atualiza¢fes, que atenda a demanda do
mercado nacional ou em caso de haver alternativa diagndstica/terapéutica de outro
produto radiofadrmaco com registro aprovado no pais.

82° As empresas que ja tiveram solicitaces de registro indeferidas para produtos
passiveis de enquadramento nesta norma poderdo protocolar novos processos para
avaliacdo da Anvisa com base nesta Resolucdo, no prazo de até 30 (trinta) dias a contar
da data de sua publicacéo.

CAPITULO 1
DO REGISTRO

Art. 2° Os radiofarmacos enquadrados no art. 1° desta Resolucédo serdo passiveis de
obtencéo do registro sanitario, caso apresentem 0s seguintes documentos:
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| - formularios de peticdo de registro - FP.1 e FP.2, devidamente preenchidos e
assinados;

Il - comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria,
devidamente autenticado e/ou carimbado pelo banco ou comprovante de isencdo, quando
for o caso;

Il - copia do Certificado de Responsabilidade Técnica, atualizado, emitido pelo
Conselho Regional de Farmécia;

IV - dados da literatura com estudos clinicos publicados em revistas indexadas,
realizados com o radiofarmaco em questao, em que foram estudadas as mesmas atividades
e mesmas indicacOes terapéuticas ou diagnosticas pretendidas no registro;

V - relatorio técnico;

VI - relatorio de producdo e controle de qualidade;

VII - protocolo e relatério de estudo de estabilidade;

VIII - bulas e rétulos conforme regulamentacéo vigente; e

IX - relatério de Farmacovigilancia atualizado. Paragrafo unico. Os itens acima
devem ter sido instruidos conforme preconizado na Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 64, de 20009.

Art. 3° A Anvisa avaliard o risco e o beneficio da concessdo do registro do
medicamento radiofarmaco e o impacto da sua ndo disponibilidade no mercado nacional.

Art. 4° O cronograma e as a¢Oes adotadas para o cumprimento integral da Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 2009, deveréo ser apresentados por ocasido do
protocolo de cada Historico de Mudancas do Produto.

Art. 5° Quando um radiofarmaco de uso consagrado atender integralmente aos
critérios da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 2009, e suas atualizacdes,
todos os demais radiofdrmacos registrados em conformidade com esta Resolucéo, que
ainda ndo cumpram com os requisitos da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64,
de 2009, e suas atualizagdes, e que tiverem 0 mesmo principio ativo, terdo o respectivo
registro cancelado.

Paragrafo unico. A Anvisa observara a capacidade de abastecimento do mercado
nacional pelo produto registrado de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 64, de 2009, e suas atualizagdes, e 0 impacto para a satde publica antes da tomada
de deciséo quanto ao cancelamento do registro.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 6° O inciso 1l do art. 22 da Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de
2009, passa a viger com a seguinte redacao:

"AM 22, Il - copia do Certificado de Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa do solicitante do registro e do fabricante ou de sua publicacao
em Diério Oficial da Unido (DOU);" (NR).

Art. 7° Revoga-se o inciso V do art. 22 da Resolucgédo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 64, de 18 de dezembro de 2009.

Art. 8° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacao.

WILLIAM DIB

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



