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RESUMO

O registro sanitario de medicamentos pode ser éitkgicomo a atividade pela qual a autoridade s@mig&alia os resultados
das investigacdes realizadas com uma substanes stias caracteristicas quimico-farmacéuticasapacidade produtiva da
empresa, visando outorgar ou nao a autorizacdospar@aomercializacdo. Embora os radiofarmacos sggditionalmente
empregados na clinica e em pesquisas, o registsadidasse de medicamentos foi introduzido recemtmo Brasil com a
publicacdo da RDC n° 64/2009 pela Anvisa. No prestrabalho, a legislacédo que trata do registrmad®farmacos no Brasil
sera objeto de estudo. Prop8e-se uma abordageladitalas etapas envolvidas no registro de radiaf@s em observancia
as normas vigentes, além de sua avaliacdo a laatdees normas sanitarias internacionais correspuese

Palavras-chave:Radiofarmacia, legislacdo de medicamentos, Vigi&Banitaria.

ABSTRACT

Medicine registration can be conceived as an inaporduty performed by health regulatory authoritiesanalyze the

information on a drug investigation, its chemicatlgpharmaceutical properties and the enterprisalskiges in order to grant
or not the marketing authorization. Although radiapmaceuticals have a long tradition of clinicall aesearch applications,
the register of this class of medicines was intoedurecently in Brazil with the publication of RDC 64/2009 by Anvisa.

This work aims the study of Brazilian legislaticglated to radiopharmaceutical registration. Besidedetailed approach of
the registration activities regarding both naticewadl international regulatory requirements is psegb
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INTRODUCAO

O avanco tecnoldgico no setor farmacéutico teoux procedéncia, finalidade e de outros elementos que o
inestimaveis beneficios a coletividade. Ao mesnmopie caracterizem” (Brasil, 1976). Complementacdo de tal
emerge a necessidade de se incrementar o sistema de definicao foi conferida pelo decreto n° 79.094/8&qgundo
vigilancia de medicamentos ante os efeitos indesija 0 qual, “o registro € um instrumento por meio daloqu
que esses produtos apresentam. Nesse contextgistrae Ministério da Saude, no uso de sua atribuicdo éfspaec
sanitario € um dos instrumentos de que a vigilancia determina a inscrigdo prévia no 6rgdo ou na endidad
sanitaria dispde para controlar a entrada em eicéial de competente, pela avaliagdo do cumprimento de carate
todos 0s medicamentos e constitui a base das iafdies juridico-administrativo e técnico-cientifico relanada
sobre eles para o Sistema de Vigilancia Sanit&&id( com a eficacia, seguranga e qualidade destes psydut
2004). para sua introducdo no mercado e sua comerciatizaga

O registro foi definido pela Lei n° 6.360/76 acoma consumo (Brasil, 1977).
“inscricdo, em livro préprio apds o despacho cosives De acordo com o decreto n° 3.961/2001 o registoon
do dirigente do 6rgéo do Ministério da Salde, sinnaro “ato privativo do 6rgdo ou da entidade competerde d

de ordem, com a indicacdo do nome, fabricante, da Ministério da Saude, ap6s avaliacdo e despach@ssino

* Contato: Soraya M. Zandim M. D. Ferreira, Comissdo NaciatalEnergia Nuclear, Centro de Desenvolvimento eendlogia Nuclear, Unidade de
Pesquisa e Producéo de Radiofarmacos, 31270-9@1HB&zonte, Minas Gerais, Brasil.e-mail: somafet@dor.
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do seu dirigente, destinado a comprovar o direiéo d
fabricacdo e de importacdo de produto submetido ao
regime da Lei n° 6.360, de 1976, com a indicacdo do
nome, do fabricante, da procedéncia, da finalidados
outros elementos que o caracterize” (Brasil, 200Q).
registro pode ainda ser concebido como a intervengé
autoridade sanitdria em um momento anterior a d@atra
dos produtos no mercado e deve ser pensado em
consonéancia com outros instrumentos de vigilancia
aplicados nos momentos posteriores a comerciabizaca
(Said, 2004).

A importédncia e a obrigatoriedade do registro de
medicamentos podem ser atribuidas a necessidade de
avaliacdo das propriedades terapéuticas do medntame
em relacdo aos seus efeitos adversos (andlise
risco/beneficio e eficacia/seguranca), a necessidedo
sistema de vigilancia sanitaria dispor de infornescd
detalhadas sobre os produtos comercializados & pai
construcdo de base de dados capaz de direcionar as
politicas regulatérias e subsidiar as politicagaeento a
pesquisa, produgdo e capacitacdo de recursos hamano
(Said, 2004).

A inclusdo dos radiofarmacos dentre as classes d
produtos sujeitos ao registro é objeto de estudsiede
trabalho. Embora a regulamentacéo dos radiofarnmsajas
recente na legislacdo sanitaria nacional (RDC /f2(E® e
RDC n° 64/2009), sua producéo no Brasil remont@%91
quando o Instituto de Energia Atdmica (atual Insbitde
Pesquisas Energéticas e Nucleares) iniciou a paoduc
experimental dé*1odo (Araujo et al., 2008).

De um modo geral, os radiofarmacos podem ser
definidos como substratos que contém um atomo
radioativo em sua estrutura, utlizados para firs d
diagnéstico e terapia em humanos, sendo a maide par
deles (95%) destinada ao diagndstico em medicinkeau
(Saha, 2004). Os radiofarmacos para diagndstico
consistem em moléculas marcadas com is6topos eegsso
de radiacdo gama (usados para tomografia
computadorizada de féton Unico) ou de pdsitronsa(pa
tomografia por emissdo de pdésitrons). Os radiofaosa
para diagnéstico sdo usualmente empregados emsbaixa
concentragdes. Consistem num método ndo-invasieo qu
permite a avaliagdo da doenca e sua evolugdo, dtém
monitoramento da eficacia terapéutica. Os radicd@éon
para terapia, por sua vez, sdo moléculas destinadas
fornecer doses de radiacdo ionizante a regifesetitas.

As principais dificuldades da radioterapia sdo a
disponibilidade de is6topos apropriados e de tésngue
permitam a localizacdo especifica dos tecidos atidose

a exemplo dos tumores. Doses terapéuticas de &adiac
podem ser direcionadas a regido de interesse pger tr
métodos: irradiagdo de feixe externo, implante de
“sementes radioativas” ou administracdo sistémida, (
2004).

A rigueza da capacidade diagnostica em medicina
nuclear pode ser atribuida a diversidade de rauiaf@os
disponiveis e potenciais (Thrall, 2003). Os radin&cos
sdo, usualmente, constituidos da combinagdo emtre u
farmaco e um radionuclideo, responsaveis por sua
biodistribuicdo e, consequentemente, por sua aalica
clinica. A escolha do farmaco deve ser baseadausm s
localizacéo preferencial em um dado 6rgéo ou teeidm
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sua participacdo numa determinada funcéo fisiobogz
componente radioativo, por sua vez, deve ser gdcolh
levando-se em consideragdo a natureza da radiacao
emitida, a facilidade de deteccdo pela instrumétac
disponivel e a minima dose de radiacdo para o macie
(Saha, 2004).

As preparacBes radiofarmacéuticas incluem
radiofarmacos, os geradores de radionuclideositos los
precursores de radiofarmacos. Os radiofarmacos sao
medicamentos que, quando prontos para uso, comeém u
ou mais radionuclideos. Os geradores de radioraadid

0s

compreendem quaisquer sistemas contendo um
radionuclideo-pai, a partr do qual é gerado um
radionuclideo-flho, usado em uma preparacdo

radiofarmacéutica. Os kits incluem as preparac@iessgo
reconstituidas com ou combinadas a radionuclidewa p
obtencdo de uma preparacao radiofarmacéutica fiwal.

fim, os precursores de radiofarmacos consistem nos
radionuclideos produzidos para marcacdo de outras
substédncias antes de sua administracdo (European
Pharmacopoeia 6.0, 2008).

O uso de radiofarmacos faz com que as técnieas d
imagem em medicina nuclear sejam extremamente
vantajosas. Ao contrario de outras técnicas de emag
como a tomografia computadorizada, a ressonancia
magnética e a ultrassonografia, baseadas nas caksra
estruturais dos 6rgdos e tecidos, os procedimedéos
medicina nuclear permitem o mapeamento da funcéo
fisiolégica e da atividade metabdlica, permitindo
diagnosticar precocemente muitas doencas, além de
possibilitar avaliagdes e estudos de um mesmo 6éogédo
sistema em seus aspectos tanto macroscopicos quanto
moleculares (Robillota, 2006).

CENARIO INTERNACIONAL

A ordem social contemporanea é marcada por pdafu
transformacfes realcadas pela globalizacdo. Sungg u
nova dindmica espaco-temporal no processo de
internacionalizacdo dos riscos sanitarios. Nesselngy a
vigilancia sanitaria constitui um campo de sabeees
praticas que adquire cada vez mais importancia no
processo civilizatorio, porquanto se insere no psodas
acbes do Estado, em resposta aos riscos sanit&fios.
inegavel a influéncia decisiva dos Estados centtaiso
Estados Unidos da América (EUA), Unido Européia)UE
e Japdo, nos processos regulatorios internaciomas,
sentido de “harmonizacdo” das regras sanitarias no
mercado mundial de medicamentos (Souza, 2007) t®ian
disso, destaca-se a necessidade de se estudarem as
principais regulamentacdes internacionais que regem
producdo e a comercializacdo de radiofarmacos, como
forma de contextualizagdo dos avangos sanitarios
nacionais nessa area.

Na Europa, durante bastante tempo, os radiof@sna
estiveram isentos de regulamentacdo. Normas
radioprotecéo e monografias farmacopéicas eranadast
Em 1989, entretanto, a diretiva 343/1989 estendeu a
regras dos demais medicamentos aos radiofarmacos,
resultando na obrigatoriedade de registrar, nuraopoe
dois anos, cerca de cinquenta radiofarmacos
comercializados ha mais de vinte anos (The Cowfcihe
European Communities, 1989). Por um ladodastria

de
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envolvida na fabricagdo de radiofArmacos nédo aptage
experiéncia com os dossiés de registro. Por oatto, la
execucdo de todos os protocolos, inclusive o dai@ens
pré-clinicos e clinicos, requeria anos. De modo a
solucionar esses entraves, um procedimento sicgadifi

foi aceito pelos 0Orgdos reguladores: um arquivo
abrangendo dados farmacoldgicos, toxicoldgicosrecols
baseados em dados disponiveis ou publicados ratlite

e dados relacionados a produgdo, embalagem egetnla
tiveram que ser enviados por cada fabricante (8ahja
2008).

Dificuldades foram prontamente evidenciadas ao s
aplicar as normas tradicionais aos compostos ridisa
As particularidades dos radiofarmacos como o ndmero
limitado de itens por lote e a necessidade de waria
producdes por semana tornaram o alinhamento com os
demais medicamentos mais dificil (Salvadori, 20@&)m
0 advento da tomografia por emissdo de pésitroBS )P
empregando radionuclideos de meia-vida ultracuata,
demanda por normas mais especificas tornou-se ainda
mais evidente (Decristoforo, 2007). Os radiofarnsas#o,
atualmente, considerados um grupo especial de
medicamentos na Europa. Seu preparo e utilizacdo sé
regulados pelas diretivas da UE, além das regulanées
e normas adotadas pelos Estados-membro. A taxa de
adocdo das diretivas varia entre cada Estado-membro
permitindo a introducdo de mudancas, desde queapes
geral e os limites de cada diretiva sejam preses/ad
(Verbruggen et al., 2008).

Recentemente, o Comité de Radiofarmacia da
Associacao Européia de Medicina Nuclear (EANM, 2007
EANM, 2010) publicou guias especificamente
relacionados a produgao de radiofarmacos (“Guidgslon
current good Radiopharmacy Practice in the Prejparaf
Radiopharmaceuticals” e “Guidance on current good
Radiopharmaceutical Practice (cGRPP) for the satalle
preparation of radiopharmaceuticals”). O principal
objetivo foi a obtencdo de um documento consemguel
especificasse  as  necessidade das  preparacdes
radiofarmacéuticas em hospitais e instituicbes &tachs,
ndo apenas destinados a pesquisa e ensaios ¢libaros
como a aplicagdes rotineiras em medicina nuclea. D
modo a atender a demandas especificas, duas partes
distintas foram incluidas: a parte A que trata dos
radiofarmacos preparados a partir de geradoretsseela
parte B contendo outros radiofarmacos preparados em
pequena escala, mas ndo exclusivamente para dagac
em PET (Decristoforo, 2007).

Nos EUA, os compostos radioativos sdo regulgueds
Food and Drug Administration (FDA). Em 2008, o FDA
adicionou a subparte D que trata dos radiofarmacos
destinados ao diagnostico a parte 601 (intitulada
licenciamento) do subcapitulo F (biol6gicos) do €ad
Federal Regulations (CFR) 21. Nas secdes 601.80.8%
sdo abordados o escopo, a definicdo, as indicagbes,
avaliagdo de eficacia e de seguranca dos radiotasna
para diagnéstico. Em 2009, esse conteudo foi reradoe
como a parte 315 (Radiofarmacos para diagnéstico) d
subcapitulo D (Farmacos para uso humano) do CFR 21
(FDA, 2009a). O FDA também publicou, recentemente,
um guia especifico sobre boas praticas de fabicaca
aplicadas aos radiofarmacos PET. Esse gura por
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objetivo auxiliar os fabricantes de radiofarmac&sT fha
compreensdo das diretrizes adotadas pelo FDA nalique
respeito ao cumprimento das Boas Praticas de Rghic
(BPF). Esse documento trata dos recursos, procathse

e documentacdo aplicaveis as unidades produtoras de
radiofarmacos PET para fins académicos e comerciais
(FDA, 2009b).

A Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 2008)
publicou o texto final sobre radiofarmacos a séciadado
a Farmacopéia Internacional 42 edicdo. De acordon co
esse documento, as instalacfes e procedimentosadiest
a produgcdo, a utilizagdo e ao armazenamento de
radiofarmacos estdo sujeitos ao licenciamento pelas
autoridades regionais e/ou nacionais competentes. O
licenciamento requer o0 cumprimento das normas
aplicaveis as preparacbes farmacéuticas e daquelas
aplicaveis aos materiais radioativos, o que impla&a
observancia das BPF e de procedimentos de seguranca
para o0 manuseio e a producéo de radioisétoposoroaf
disposi¢cBes da Agéncia Internacional de Energianita.

O Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
(PIC/S), criado em 1995, consiste num acordo easre
autoridades sanitarias de diversos paises e atua
principalmente no campo das BPF. O Guia de Boas
Préaticas de Fabricacdo publicado pelo PIC/S enmbete

de 2009 incluiu um anexo (3) para abordar as
especificidades relacionadas a producéo de radiaffos.
As farmacopéias, por sua vez, sdo utilizadas coatenal
de referéncia complementar pelos fabricantes de

radiofarmacos e pelas autoridades sanitarias, qtastar

se a qualidade de um radiofarmaco é adequada para
aplicagdo clinica. Tradicionalmente, as farmacapéia
tratam da definicho dos padrbes de qualidade de
preparacdes farmacéuticas e, atualmente, incluetasva
preparacdes radiofarmacéuticas, com destaque para a
farmacopéia americana (The United States Pharmegope

e a européia (The European Pharmacopoeia).

CENARIO NACIONAL

No Brasil, o 6rgdo de vigilancia sanitaria resgovel
pela concesséo de registros e por estabelecequoisites
necessarios a sua solicitacdo é a Agéncia Nacideal
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Desde a sua criagim
meio da lei n° 9.782/1999, muitos avancos na lagéd
sanitaria nacional tém sido observados (Brasil, 9199
Segundo Nishioka (2006), o registro de medicamentos
Brasil esta bem regulamentado, podendo necessitar d
pequenos ajustes, mas sendo comparavel em condeldo
regulamentacdo de outras agéncias reguladoras mais
avancadas.

As principais classes de produtos sujeitos a wigith
sanitaria cujo registro é requerido e as respeciivamas
foram listadas na Tabela 1.

Conforme se pode observar na Tabela 1, a madaisa
normas que regulamentam o registro sanitario ne @ai
nova ou passou por atualizagdo nos Ultimos anos. A
regulamentacao do registro de radiofarmacos foligada
pela primeira vez em 2009 (RDC n°64/2009), embora
tenha sido objeto de discussdo desde 2007, com a
publicacdo da Consulta Publica n° 95/2007 pela gavi
(Brasil, 2007e). A regulamentacdo do registro de
radiofarmacos no pais acompanhou acontgton
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historicos relativamente recentes que permitiram a
ampliacdo da producédo dessa classe de medicanmamtos
Brasil.

Tabela 1. Classes de medicamentos sujeitos aotroegis
sanitario e normas correspondentes

Classe de medicamento Legislacdo

RDC n° 315/2005
RDC n° 132/2003

RDC n° 14/2010
RDC n° 16/2007

RDC n° 26/2007

Biolégico (Brasil, 2005a)
Especifico (Brasil, 2003a)
Fitoterapico (Brasil, 2010)
Genérico (Brasil, 2007a)
Homeopatico (Brasil, 2007¢)

Insumo farmacéutico ativo (Brasil,
2009¢)

Notificacéo simplificada (Brasil, 2009b)
Novo (Brasil, 2003b)

Radiofarmaco (Brasil, 2009g)

Similar (Brasil, 2007b)

RDC n° 57/2009

IN n° 3/2D0
RDC n° 136/2003

RDC n° 64/2009
RDC n° 17/2007

A producdo e comercializacdo de radiois6topos e
radiofarmacos foi durante anos monopdlio da Unifoa
vez que o artigo 21 da Constituicdo Federal preyia
“explorar os servicos e instalacfes nucleares ddqqger
natureza e exercer monopdlio estatal sobre a pEsoai
lavra, o0 enriquecimento e reprocessamento, a
industrializacdo e o comércio de minérios nuclearesus
derivados” era competéncia da Unido. Em 2006,
entretanto, a publicacdo da emenda constituciohalon
alterou o referido artigo e excluiu do monopolioldi@ao
a producdo, a comercializacdo e a utilizagdo de
radiois6topos de meia-vida curta (igual ou inferaor2
horas), para usos médicos, agricolas e industriis.
aprovacdo dessa emenda constitucional implicou o
aumento de investimentos da iniciativa privada eaes$or
e a criacao de novas unidades produtoras de rati@tas
no pais (Brasil, 2006). Diante da possibilidadeadmento
da oferta de radiofarmacos no mercado, surgiu a
necessidade de maior controle sanitdrio sobre estes
produtos, de modo a proteger a salde da populdaédp
ensejo a publicacdo das consultas publicas n° 94/2th°
95/2007 (Brasil, 2007d; Brasil, 2007e) e, postenente,
das RDC n° 63/2009 e n° 64/2009 (Brasil, 2009f;sBra
2009g).

ETAPAS DO REGISTRO DE RADIOFARMACOS

Para fins de registro, os radiofarmacos foram
classificados pela Anvisa como medicamentos
radiofarmacos novos ou inovadores, medicamentos

radiofarmacos e medicamentos radiofdrmacos de uso
consagrado. O medicamento radiofarmaco novo ou
inovador corresponde ao medicamento radiofarmaco
comercializado no mercado nacional composto pdn pe
menos um farmaco ativo, sendo o primeiro a descrave
novo mecanismo de acdo ou o primeiro a ter comgmva
eficacia, seguranca e qualidade junto a Anvisa. O
medicamento radiofarmaco é aquele que contém o mesm
principio ativo, apresenta a mesma concentracamafo
farmacéutica, via de administracéo, posologia eagdo
terapéutica do radiofarmaco novo ou inovador, owst®
consagrado registrados na Anvisa, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamantwre f
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do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem
excipientes e veiculo, devendo sempre ser ideadifiqpor
nome comercial. O medicamento radiofdrmaco de uso
consagrado, por sua vez, foi definido como um
radiofarmaco novo ou inovador que estd sendo
comercializado ha mais tempo no pais, possui estudo
publicados que comprovam sua eficacia e segurapstae
listado no Anexo | da RDC n° 64/2009.

Medidas antecedentes ao registro

Apenas radiofarmacos enquadrados como medicament
radiofarmacos novos ou inovadores devem
necessariamente apresentar resultados de enstice<!
antes da solicitagdo de registro. Neste caso, eai@n
clinicos a serem conduzidos devem ser submetidos a
anuéncia prévia da Anvisa mediante a apresentagdo d
documentos previstos na legislagdo especifica para
pesquisa clinica (RDC n°39/2008) e documentos
complementares (art. 21 RDC n° 64/2009) (Brasii&0

Documentacgédo para o registro

Um dossié deve ser encaminhado a Anvisa de forma
eletrdnica e fisica pela empresa solicitante dastreg No
dossié de registro devem constar: os formularigsetiedo
de registro 1 e 2, o comprovante de recolhimenttaga
de fiscalizacao de vigilancia sanitaria ou o comane de
isencdo, as cépias do Alvara Sanitario e da Awgéa de
Funcionamento da Empresa, o certificado
responsabilidade técnica, a autorizagdo da CNENta
de paises onde o produto esta registrado, a cdpia d
certificado de registro do produto emitido pelaoadiade
sanitaria do pais de origem (para produtos imposiad
copia do protocolo de notificagdo da producgdo desto
piloto, conforme IN n° 2/2009 (Brasil, 2009a), g=odo
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Centro
(para produtos nacionais) e informacdes sobre
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, quando
aplicavel (Brasil, 2002). A documentacdo deve iinclu
também o relatério clinico de eficacia e seguranza,
relatério técnico sobre o produto, o relatério dedpcao e
controle de qualidade, os resultados do estudo de
estabilidade, o relatério de farmacovigilancia (mesos
requeridos pela RDC n° 4/2009), a proposta de bula
(conforme RDC n° 47/2009) e os modelos de rotula pa
embalagem primaria e secundéaria (conforme RDC n°
71/2009) (Brasil, 2009c; Brasil, 2009d; Brasil, 26Q

Embora os documentos supracitados sejam remguisit
comuns para o registro de um radiofarmaco qualquer
seja a sua classificacdo, destaca-se que o relatfmico
de eficacia e seguranca e o estudo de estabilidade
apresentam diferentes requisitos em funcéo daaddedp
radiofarmaco a ser registrado. As associagfes tanséé
tratadas de modo particular. No caso de produtos
constituidos por associagdo de duas ou mais saistan
ativas ou duas ou mais apresentacbes em uma mesma
embalagem para uso concomitante ou sequencial, o
proponente deverd fornecer evidéncia cientifica que
comprove a efichcia e a seguranca da associacdo e
demonstre seu beneficio e racionalidade. Os reladtde
estudos farmacolégicos entre os principios ativos
associados e cada principio ativo isolado que tmrague
a eficacia dos principios ativos em associacdo @ao
afetada, além de ensaios clinicos controlados gada
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indicacao terapéutica, provando que as associapie®as
mesmas atividades tém um efeito aditivo ou sinérgam
aumento dos riscos quando comparados com cada
principio ativo isoladamente devem ser apresentados

Medidas pés-registro

Ao longo do tempo, um produto pode sofrer
modificacbes, as quais devem ser comunicadas pelo
detentor do registro a Anvisa, onde serdo anaksada
autorizadas ou nao. Essas alteragdes poOs-regisitem,
entre outras, a mudanga ou a inclusdo de um ncab de
fabricacdo, a mudanca de excipientes, alteracBes de
embalagem e rotulagem, o desenvolvimento de novas
formas farmacéuticas, novas concentracdes, novas
indicacdes terapéuticas, ampliacbes de indicacdo e
alteracdes de texto de bula.

Renovacéao do registro

O registro de medicamentos é concedido por cams
e deve ser renovado ap0s esse periodo. Dentressivgis
beneficios advindos dessa conduta destacam-se a
manutencdo do registro atualizado dos produtos
disponiveis no mercado, a eventual reducao do raider
especialidades farmacéuticas disponiveis no mercado
decorrente da avaliacdo das vendas pelos fabricamte
momento da renovacdo do registro e a reavaliacdo da
relacao risco/beneficio e das reacfes adversas,basm
nas informacdes de uso apds o inicio de sua
comercializacdo. A renovacédo de registro é, partanna
oportunidade importante para revisdo do comportéanen
do medicamento quando exposto ao consumo (Said).200
Todas as empresas, no primeiro semestre do Ulioaa
quingiiénio de validade do registro ja concedidoerfo
apresentar a Anvisa, para efeito de renovacao gistne
os seguintes documentos: formularios de peticao
devidamente preenchidos, comprovante de pagamento d
taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria ou pawante
de isencdo, certificado de Responsabilidade Técnica
comprovante de comercializacdo por forma farmacéuti
Gltima versdo de bula impressa que acompanha aifgrod
em suas embalagens comerciais, lista das altera¢oes
inclusGes poés-registro ocorridas durante o Ultiredquo
de validade do registro do produto, acompanhados de
copia do Diario Oficial da Uni&éo ou copia do praifacdas
peticbes correspondentes, o0s respectivos laudos do
controle de qualidade de trés lotes importadosiiftoros
trés anos (para produtos importados), dados retatos
estudos de fase IV (se houver) e dados de
farmacovigilancia de acordo com o modelo “Periodic
Safety Update Report for Marketed Drugs da Intéonat
Conference on Harmonisation of Technical Requirdmen
for Registration of Pharmaceuticals for Human U3€H,
2003).

CONSIDERAGCOES FINAIS

Os medicamentos nao podem ser concebidos conso be
de consumo, mas como insumos estratégicos naémesist
a saude dos cidadaos (Arrais, 2004). Nesse sentido,
registro sanitario apresenta-se como uma ferramenta
extremamente importante, pois prevé a avaliac@eriasa
de informagBes essenciais acerca de umrngietedo
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produto (dados de producdo, controle de qualidade,
condicdes de uso, seguranca e eficacia) pelo 6rgao
sanitario competente, antes de sua comercializagéo
€consumo no pais.

As atividades de pesquisa e producao de radiaffrs
vém ganhando notoriedade tanto no cenario intesnati
gquanto no nacional, o que resultou numa série de
iniciativas para sua regulamentagdo. A avaliagddats
histéricos relacionados a legislagdo que rege istregde
radiofarmacos demonstra que, embora se verifiquem
particularidades adotadas entre os diversos pages,
normas e 0s guias publicados convergem para uma
abordagem especifica para essa classe de medicasneent
para a adocao das BPF aplicadas ao seu procesio fab

No Brasil, a criacdo de uma norma (RDC n°64/2009
com diretrizes especificas para o registro de fadimcos
representou um grande avanco do ponto de vistéagani
e social. A oferta de radiofarmacos no pais masdra-
crescente, sobretudo apés a promulgacdo da Emenda
Constitucional n°49/2006, que pds fim ao monopdl&
producdo e comercializagdo de radiofarmacos pelaoJn
permitindo, portanto, a ampliagdo do nimero de
fabricantes no mercado.

E valido destacar ainda que o processo de regisve
ser considerado em consonancia com outros insttosien
de controle sanitario sobre a cadeia do medicarmento
(pesquisa e desenvolvimento, producado, circulacdo e
consumo), numa perspectiva de integralidade dassat®
vigilancia sanitaria, com o fim Ultimo de promocé&o
protecdo da salde da populacao.
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