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XXXVII Reuniao Ordinaria do SGT N° 11 “Saude” — Mercosul
Comisséo de Produtos para a Saude

Produtos Radiofarmacos

Todos os radiofarmacos, medicamentos com finalidade diagnostica ou terapéutica produzidos a
partir de substancias radioativas e de uso restrito a hospitais e clinicas especializadas, passam a
ter registro no Brasil. E o que determina a RDC 64/09 , publicada no ultimo dia 23 de dezembro. A
resolucao também estabelece os critérios para a realizacdo dos chamados estudos clinicos, que se
caracterizam pela intervencdo em seres humanos, e para o cumprimento de exigéncias anteriores
ao registro.

A composicdo do radiofarmaco, sua meia-vida, bem como suas propriedades, toxicologia e
caracteristicas fisico-quimicas estdo entre as informac¢des obrigatdrias que devem estar descritas
no pedido do registro. Os fabricantes também terdo que apresentar relatérios de farmacovigilancia
e seguir os modelos de textos de bulas especificados.

Boas praticas da fabricacéo

Ja a RDC 63/09, publicada no mesmo dia, estabelece os requisitos minimos a serem observados
na fabricacdo dos radiofarmacos. Estdo abrangidas tanto a producdo desses medicamentos nas
indastrias e instituicdes nucleares quanto a preparacdo deles em hospitais, radiofarmacias
centralizadas e centros de tomografia por emisséo de pdsitrons (antiparticula do eléctron).

Entre os pontos abordados pela legislacdo, esta a selecdo e a capacitacdo dos trabalhadores, a
movimentacdo entre as areas radioativas e ndo radioativas, a liberacdo de lotes para uso e os
requisitos relacionados as instalacdes fisicas (especialmente radioprotecdo, condicdes de limpeza
e esterilidade) e aos equipamentos usados durante os procedimentos.

Prazos

As empresas, radiofarmacias, clinicas especializadas e institutos produtores terdo dois anos para
se adequarem as duas normas. Radiof&rmacos registrados no periodo de publicacdo da RDC
64/09 devem se adequar no momento de revalidacdo do registro ou em até dois anos caso a
revalidagc&o ocorra num prazo inferior a dois anos.

No que se refere a RDC 63/09, os estabelecimentos que atuam na area também terdo dois anos
de prazo. No entanto, os novos estabelecimentos, que comecem a funcionar a partir de agora, ja
deverdo iniciar suas atividades de forma a cumprir todas as exigéncias da resolucao.
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