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Anvisa encerra importagao excepcional de radiofarmacos no pais

Decisédo marca o fim da flexibilizacdo adotada em cenério de desabastecimento

Por Angélica Weise

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, nesta terca-feira (24),
o fim da RDC 567/2021, norma que permitia, em carater temporario e excepcional,
a importacao de radiofarmacos industrializados no pais. A medida foi criada em um
contexto de risco de desabastecimento, apds a interrup¢cdo da producdo nacional
pelo Instituto de Pesquisas Energeéticas e Nucleares (IPEN). Agora, segundo a
agéncia, o cenario mudou. A decisao foi tomada durante a 42 Reunido da Diretoria
Colegiada, sob relatoria do diretor Thiago Lopes Cardoso Campos, e ocorre as
vésperas do término da vigéncia da norma, previsto para 31 de marco de 2026.

No entendimento do relator, houve uma evolucdo no marco regulatorio e agora ja
existem instrumentos consolidados para disciplinar a importagdo e o0 registro
desses produtos no pais. Segundo a agéncia, os principais radiofarmacos ja
contam com registro sanitario, o que permite o funcionamento do modelo
regulatério ordinario. “A manutengédo prolongada de um regime excepcional, por
mais bem-intencionada que tenha sido sua origem, passa a gerar sinais
equivocados ao mercado e a sociedade”, afirmou o diretor.

Segundo ele, a coexisténcia entre produtos registrados e aqueles autorizados por
excecdo cria distor¢des concorrenciais. “Pode desincentivar o investimento no
cumprimento das exigéncias regulatérias e retardar o desenvolvimento de um
mercado mais estruturado e sustentavel”, disse. Além disso, ele defendeu que a
decisdo nao implica em desassisténcia, mas representa um movimento de
fortalecimento do marco regulatério. A agéncia afirma que seguira monitorando o
mercado, considerado sensivel, e que permanecem mecanismos regulatorios para
importacdo em situagfes especificas.

Essenciais para exames e terapias em medicina nuclear, os radiofarmacos ocupam
um papel estratégico na jornada de diagnostico e tratamento, sobretudo, em



oncologia. No Brasil, 0 setor vive um processo de transicdo apos o fim do
monopolio estatal, em 2022, com a expectativa de estimular a producdo nacional.
No ano passado, especialistas apontaram, em audiéncia na Camara, que, desde a
mudancga, a oferta caiu e 0s pre¢gos aumentaram.
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