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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 451, DE 1 6 DE DEZEMBRO DE 2020
Disp68e sobre o registro, notificacéo, importacéo e controle de qualidade de radiofarmacos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
15, lll e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a
seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 16 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSI(;()ES INICIAIS
Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugéo estabelece os requisitos minimos para o registro, notificacdo, importagdo e controle de
gualidade de radiofarmacos industrializados, visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia destes medicamentos.

Secdo Il
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos radiofarmacos industrializados submetidos ao registro sanitario,
notificacéo, importacdo e controle de qualidade.

81° S&o0 regulamentados por esta Resolucdo os radiofarmacos prontos para 0 uso, 0S componentes néo-
radioativos para marcacdo com um componente radioativo (kits) e os precursores radiofarmacéuticos, incluindo os eluatos de
geradores de radionuclideos.

§2° Esta Resolucdo néo se aplica a preparacdo extemporanea de um radiofarmaco realizada exclusivamente a
partir de componentes ndo radioativos para marcacéo e precursores radiofarmacéuticos registrados na Anvisa para uso em
um servico de medicina nuclear legalmente autorizado e por profissional capacitado para preparar e manipular estes
medicamentos e de acordo com as instru¢des do fabricante.

Secéo Il

Definicdes

Art. 3° Para efeito desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - atividade especifica: radioatividade do radionuclideo relacionada a massa unitaria do elemento ou composto;

Il - componentes n&o radioativos para marcagdo com um componente radioativo: preparagdo ou conjunto de
reagentes que devem ser reconstituidos ou combinados com um radionuclideo para a obtencéo do radiofarmaco final, antes
da administracdo ao paciente. Podem vir na forma de reagentes liofilizados ou outras substancias e sdo mais comumente
conhecidos como "kits" para marcagéo, onde o insumo farmacéutico ativo (IFA) do medicamento € a molécula a ser marcada;

Ill - concentracdo radioativa: radioatividade do radionuclideo contida no volume unitério e geralmente referida
como atividade por 1 ml;

IV - decaimento radioativo: propriedade dos nuclideos instaveis (radionuclideos), os quais sofrem uma
transformacgdo nuclear espontanea que resulta na emissdo de particulas energéticas ou energia eletromagnética pelos
atomos;
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V - eluato de gerador de radionuclideo: solugdo de radionuclideo eluida de um gerador de radionuclideo;

VI - gerador de radionuclideo: sistema que incorpora um radionuclideo-pai que, por decaimento, produz um
radionuclideo filho que pode ser removido do sistema por eluicdo ou por algum outro método com o objetivo de ser utilizado
como parte integrante de um radiofarmaco;

VII - insumo farmacéutico ativo (IFA): qualquer substancia introduzida na formula¢cdo de uma forma farmacéutica
que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo. Tais substancias podem exercer atividade
farmacol6gica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento ou prevengdo de uma doenca, podendo ainda afetar a
estrutura e funcionamento do organismo humano;

VIII - meia-vida biolégica: tempo necessério para um organismo remover, por eliminagéo biolégica, metade da
guantidade de uma substancia administrada;

IX - meia-vida efetiva: tempo necessario para um radionuclideo em um organismo diminuir sua atividade pela
metade como um resultado combinado da eliminacao biolégica e do decaimento radioativo;

X - precursor radiofarmacéutico: qualquer radionuclideo produzido para a marcacdo radioativa de outra
substancia antes da administragao;

Xl - pureza quimica: pode ser entendida como a razao, expressa em porcentagem, da massa da molécula do
composto de interesse em seu estado quimico indicado, em relagdo a massa total da preparacao;

XIl - pureza radionuclidica: é a raz@o, expressa em porcentagem, da radioatividade do radionuclideo em relagédo
a radioatividade total do radiofarmaco;

XIll - pureza radioquimica: € a razao expressa em porcentagem de radioatividade do radionuclideo de interesse
no seu estado quimico indicado, em relagdo a radioatividade total da preparacao radiofarmacéutica;

XIV - radioatividade total: radioatividade do nuclideo expressa por unidade (frasco, capsula, ampola, gerador,
etc.);

XV - radiofarmaco: medicamento com finalidade diagnéstica ou terapéutica que, quando pronto para 0 uso,
contém um ou mais radionuclideos. Os radiofarmacos compreendem, também, os componentes nao-radioativos para
marcacao e os precursores radiofarmacéuticos, incluindo os componentes extraidos dos geradores de radionuclideos;

XVI - radiofarmaco novo: radiofarmaco que contém IFA novo no pais;

XVII - radiofarmaco pronto para o uso: radiofdrmaco j& marcado com o radionuclideo pronto para ser
administrado no paciente, onde o IFA é a molécula marcada; e

XVIII - servico de medicina nuclear: servico de salde especializado, isolado ou integrante de uma unidade
hospitalar, onde sao realizadas praticas de medicina nuclear.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° Para obtencdo das informac8es sobre as caracteristicas fisico-quimicas dos IFA de um radiofarmaco
deve-se considerar 0s seguintes aspectos:

| - em um gerador de radionuclideo, tanto os radionuclideos pai, como os filhos, sdo considerados como IFA; e

Il - para os componentes ndo radioativos para marcacdo, o IFA é considerado a parte da formulacdo que é
destinada a carregar ou ligar o radionuclideo ou permitir sua ligacao.

Art. 5° Somente os radiofarmacos que atendam ao preconizado nesta Resolugdo poderdo ser comercializados e
distribuidos no Pais.

CAPITULO 1l

_DOS REQUISITOS PARA OS RADIOFARMACOS ISENTOS DE REGISTRO, REGULARIZADOS MEDIANTE
NOTIFICACAO

Art. 6° O radiofarmaco sujeito a isencdo de registro, regularizado mediante notificacdo, deve atender aos
seguintes requisitos:

| - ndo deve haver radiofarmaco com IFA idéntico registrado na Anvisa,
Il - deve ser comercializado pronto para o uso, na sua forma radiomarcada;

Il - deve ser produzido mediante prescricdo por profissional legalmente habilitado, para paciente(s)
especifico(s);

IV - a producdo ndo deve ultrapassar 100 prescriges por radiofarmaco, por semana, por unidade produtora;
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V - ndo deve existir medicamento registrado na Anvisa, com finalidade diagndstica ou terapéutica equivalente,
disponivel no mercado;

VI - deve ser produzido no Brasil em unidade produtora que possua Licenca de Funcionamento e Autorizacéo
de Funcionamento para Fabricar Medicamentos;

VII - deve ser produzido em unidade produtora que comprove o cumprimento das respectivas Boas Praticas de
Fabricacéo;

VIII - deve ser produzido em unidade produtora devidamente autorizada e licenciada pela Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN); e

IX - a unidade produtora do radiofarmaco deve possuir laboratério de controle de qualidade préprio devidamente
equipado para realizar 0s ensaios necessarios para a liberagdo do radiofarmaco.

8 1° As Boas Praticas de Fabricacdo necessérias, descritas no inciso VII, devem ser comprovadas pelo
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo para a linha na qual o radiofarmaco é produzido.

§ 2° A isencdo de registro do radiofarmaco, regularizado mediante notificacdo, sera possivel somente enquanto
for atendido o preconizado no inciso |.

Art. 7° O controle de qualidade para liberagdo do radiofarmaco deve seguir integralmente a monografia
farmacopeica.

§ 1° Na auséncia de monografia farmacopeica, a metodologia deve ser fundamentada em literatura cientifica.

8 2° A ndo execucdo de determinada metodologia, em virtude de particularidades do radiofdrmaco, deve ser
cientifica e tecnicamente justificada.

Art. 8° O responséavel pela seguranca e eficadcia do radiofarmaco isento de registro, regularizado mediante
notificacdo, é o prescritor legalmente habilitado que elaborou a prescricdo médica.

Art. 9° O responsavel pela qualidade do radiofarmaco isento de registro, regularizado mediante notificacéo é o
responsavel técnico da unidade produtora.

Art. 10. A notificacdo de radiofarmacos isentos de registro deve ser realizada por peticionamento eletrénico e
deve ser instruida com as seguintes informacdes:

| - Formulério de notificacao;

Il - Justificativa técnica contendo:

a) comprovagédo do enquadramento do radiofarmaco nos critérios previstos nesta Resolucéo;

b) avaliacdo de risco, referente a seguranca e eficacia, sobre o beneficio do fornecimento do radiofarmaco; e
c) avaliacdo de risco, referente a qualidade, processo produtivo e controle de qualidade do radiofarmaco.

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricacao; e

IV - Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitéria juntamente com o respectivo comprovante de pagamento.

8§ 1° Deve haver uma notifica¢é@o para cada radiofarmaco produzido pela unidade produtora.

§ 2° A unidade produtora deve realizar nova notificagdo sempre que houver inclusdes ou alteragbes em
quaisquer informagdes prestadas por meio do peticionamento eletrénico de notificagao.

§ 3° A empresa deve informar a Anvisa quando o radiofarmaco nao for mais produzido.

8 4° As condi¢Bes declaradas na notificagdo, nos termos desta Resolugdo, podem ser verificadas in loco,
podendo resultar em solicitagdo de provas adicionais, suspensao de fabricagdo e/ou comercializa¢do, sem prejuizo as demais
medidas legais cabiveis.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS PARA O REGISTRO DE RADIOFARMACOS
Secéo |

Da Documentagéo para Registro

Art. 11. As apresentagfes a serem registradas deveréo estar de acordo com o regime posoldgico e a indicacédo
terapéutica e/ou diagnéstica do radiofarmaco.

Art. 12. No ato do protocolo de pedido de registro de um radiofarmaco, a empresa deve peticionar um processo
Unico, apresentando todos os documentos previstos nesta Resolugdo e os relacionados na Instrugdo Normativa-IN n° 80, de
16 de dezembro de 2020, e suas atualizagdes.
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§ 1° Caso a empresa solicite alteracdes durante a analise do registro que caracterizem mudanc¢a pos-registro,
deve protocolar peticdo especifica de mudanca pds-registro, conforme regulamentacao especifica vigente.

8§ 2° O solicitante do registro deve solicitar junto a Farmacopeia Brasileira a inclusdo do IFA, precursores
radiofarmacéuticos e excipientes na lista da Denominagdo Comum Brasileira (DCB), caso ndo estejam presentes na lista de
denominacdes aprovadas.

Art. 13. Todos os documentos devem ser encaminhados por via impressa e/ou midia eletrbnica, de acordo com
a sequéncia disposta nesta Resolugéo e na Instru¢cdo Normativa-IN n° 80, de 16 de dezembro de 2020, e suas atualizacdes.

§ 1° A midia eletrdnica deve ser enviada em arquivo de formato PDF que permita a realiza¢éo de busca textual
e copia.

§ 2° A documentagdo deve apresentar um sumario do contelddo, que corresponde a enumeragdo sequencial
dos itens e respectivas paginas iniciais.

8§ 3° A documentacao pode ser instruida conforme o formato Documento Técnico Comum (CTD).

§ 4° O disposto no caput deste Artigo ndo se aplica aos casos de submisséo por peticionamento eletrénico ou
conforme normativas especificas de protocolos vigentes.

Art. 14. Caso o radiofarmaco a ser registrado contenha algum produto biolégico na sua formulacéo, o solicitante
do registro deve informar o nUmero de registro do produto bioldgico na Anvisa e ndo é necessério o envio da documentagéo
especifica para o registro de produtos biologicos prevista na legislacédo vigente.

§ 1° Caso o radiofarmaco contenha um produto biolégico que ndo possua registro na Anvisa, deve ser
apresentada toda a documentacao especifica exigida na legislagéo vigente para o registro de produtos biolégicos.

§ 2° Uma vez concedido o registro, o fabricante do radiofarmaco n&o pode alterar o fornecedor do referido
produto bioldgico.

83° Caso seja necessério alterar o fornecedor do produto biolégico, a empresa deve peticionar pds registro
especifico contendo documentacao preconizada na norma vigente de poés registro de produtos bioldgicos.

Art. 15. Abordagens técnicas diferentes das previstas nesta Resolugéo e nas Instru¢des Normativas - IN n° 80 e
81, ambas de 16 de dezembro de 2020, e suas atualiza¢des, devem ser tecnicamente justificadas.

Paragrafo Unico. As justificativas apresentadas serdo analisadas pela Anvisa e, se ndo forem aceitas, podem
ensejar o indeferimento da peticao.

Secdo Il
Da Documentacgéo de Eficicia e Seguranca

Art. 16. Todas as indicacdes terapéuticas ou diagndsticas do radiofarmaco solicitadas no registro devem estar
documentalmente demonstradas nos relatérios dos estudos clinicos apensados ao dossié de registro, conforme estabelecido
nesta Resolucao.

§ 1° Os estudos clinicos devem ser conduzidos com o radiofarmaco apresentado para o registro.

8§ 2° Os estudos clinicos devem ser aprovados pela autoridade sanitaria do pais onde foi realizada a pesquisa
clinica.

§ 3° Todas as pesquisas clinicas conduzidas com radiofarmaco no Brasil devem ter autorizagdo prévia da
Anvisa, de acordo com a legislacao sanitaria vigente.

Art. 17. Para radiofarmaco novo de uso diagnéstico ou terapéutico, a empresa deve apresentar relatério de
experimentacao terapéutica contendo estudos pré-clinicos e clinicos devidamente realizados com o radiofdrmaco objeto do
registro, em que tenha sido comprovada a seguranca e eficacia do medicamento para a(s) indicagdo(des) proposta(s).

§ 1° Quando o radiofdrmaco novo possuir registro vigente em outro pais, os estudos pré-clinicos e clinicos
submetidos no referido pais podem ser utilizados no peticionamento para apreciagéo técnica da Anvisa.

§ 2° Para que o relatério de estudos pré-clinicos e clinicos realizados no pais de registro do radiofarmaco possa
ser aceito, o radiofarmaco tem que ser idéntico ao registrado no pais de origem.

Art. 18. Para radiofarmaco novo de uso diagndstico que possua registro em outro pais com mesmo principio
ativo, mas que nao seja idéntico, é necessaria a apresentacdo de dados clinicos de diagndstico "in vivo" em humanos com o
radiofarmaco objeto de registro, considerando que:

| - em comparagdo ao radiofarmaco j& registrado em outro pais, somente pode haver diferenga nas
caracteristicas relativas ao prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado
por nome comercial ou de marca;
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Il - os dados referentes aos estudos pré-clinicos e clinicos (Fase | e Il) podem ser obtidos de publicacdes de
revistas indexadas; e

Il - a metodologia do estudo clinico de diagndstico "in vivo" em humanos deve ser tecnicamente justificavel.

Art. 19. Para radiofarmaco de uso terapéutico, deve ser apresentado, minimamente, o relatério de
experimentagdo terapéutica contendo estudo de ndo inferioridade ou de equivaléncia do radiofarmaco objeto de registro com
o radiofarmaco ja registrado.

Art. 20. Para radiofarmaco de uso diagnéstico, deve ser apresentado estudo de diagnédstico "in vivo" em
humanos, com o radiofarmaco objeto do registro.

Paragrafo Unico. A metodologia do estudo clinico deve ser tecnicamente justificavel.

Art. 21. Para os radiofdrmacos listados na Instrugdo Normativa - IN n°® 81, de 16 de dezembro de 2020, e suas
atualizacdes, podem ser apresentados dados da literatura com estudos clinicos realizados com o radiofarmaco em questéo
publicados em revistas indexadas, em que foram estudadas as mesmas atividades e mesmas indicacdes terapéuticas ou
diagnésticas pretendidas no registro, a fim de se comprovar a eficacia terapéutica e seguranca do radiofarmaco.

Art. 22. A lista presente na Instrucdo Normativa - IN n° 81, de 16 de dezembro de 2020, pode ser atualizada
desde que o radiofarmaco atenda os seguintes critérios:

| - tenha registro aprovado por pelo menos 10 anos em outro pais com sistema regulatério equivalente ao da
Anvisa; ou

Il - tenha sido utilizado no Brasil ou em outro pais por pelo menos 10 anos e sua seguranga e eficacia sejam
reconhecidas pela experiéncia acumulada no uso clinico.

8§ 1° Os radiofarmacos podem diferir somente em caracteristicas relativas ao prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculo, em relagéo ao radiofarmaco avaliado nos estudos publicados.

8§ 2° A lista constante na Instru¢céo Normativa - IN n° 81, de 16 de dezembro de 2020, pode ser atualizada por
protocolo de assunto especifico a critério da Anvisa ou conforme demanda da parte interessada.

Art. 23. Para todos os radiofarmacos de uso terapéutico ou diagnéstico, devem ser apresentados:
| - plano de gerenciamento de risco de acordo com a legislagéo sanitaria vigente, quando necessério; e

Il - dados de farmacovigilancia atualizados de acordo com a legislagdo sanitaria vigente, obtidos de estudos
clinicos recentes e da comercializacao do radiofarmaco em outros paises, quando aplicavel.

§ 1° O plano de gerenciamento de risco previsto no inciso | deve ser protocolado paralelamente ao pedido de
registro por meio de expediente direcionado a area da Anvisa responsavel pela farmacovigilancia de medicamentos.

§ 2° A documentacdo prevista no inciso Il deve fazer parte do dossié de registro do radiofarmaco.

Art. 24. A Anvisa podera solicitar informac¢des ou documentos adicionais ou definir condicdes ndo descritas
nesta Resolugéo e na Instrucdo Normativa - IN n° 80, de 16 de dezembro de 2020, e suas atualiza¢des, a fim de permitir a
adequada avaliacdo de seguranca, eficacia ou qualidade de um radiofarmaco, caso se verifique situacdo que dé ensejo a
avaliacdes complementares.

Paragrafo Unico. Na situacdo descrita no caput a Anvisa podera solicitar que seja firmado Termo de
Compromisso para apresentacdo de dados adicionais ap6s a aprovacao do registro.

CAPITULO V
DA IMPORTACAO E CONTROLE DE QUALIDADE DOS RADIOFARMACOS IMPORTADOS

Art. 25. A empresa importadora é responsavel pela qualidade, eficacia e seguranca dos lotes importados de
radiofarmacos.

8 1° Todos os lotes de radiofarmacos importados devem ter sido previamente submetidos a ensaios completos
de controle de qualidade pelo fabricante.

8§ 2° A empresa importadora deve apresentar o Certificado de Liberac@o do Lote emitido pelo fabricante, de
acordo com as especificagcdes estabelecidas no registro.

Art. 26. A empresa importadora detentora do registro do radiofarmaco terminado e/ou radiofarmaco em sua
embalagem primaria, fica isenta da realizacdo de ensaios completos de controle de qualidade em territrio nacional, quando
forem atendidos os seguintes requisitos:

| - a unidade produtora deve cumprir as Boas Praticas de Fabricacdo para a linha na qual o radiofarmaco é
produzido, conforme evidenciado em relatério de inspecao vigente;

Il - a cadeia de transporte deve estar validada, de acordo com as caracteristicas de estabilidade de cada
radiofarmaco a ser importado;
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Il - a empresa importadora deve demonstrar que monitora continuamente a temperatura da cadeia de
transporte e mantém registros que comprovem que o radiofarmaco foi mantido dentro das condigfes de armazenamento e de
transporte preconizadas pelo fabricante. Os registros de temperatura devem identificar o nome do radiofarmaco, nimero de
lote, hora e data de envio e recebimento. As condigbes de armazenamento devem ser especificadas na Licenca de
Importacao (LI); e

IV - a empresa importadora deve contar com uma Unidade de Garantia da Qualidade, em conformidade com as
respectivas Boas Praticas de Fabricacdo, capaz de avaliar tecnicamente toda a documentag¢do pertinente ao lote do
radiofarmaco importado, assim como o0s registros de temperatura que comprovem que o radiofarmaco foi mantido dentro das
condi¢des preconizadas no registro, durante todo o transporte e armazenamento, de modo a garantir a qualidade, eficicia e
seguranca e emitir o Certificado de Libera¢do do Lote, sob a responsabilidade técnica do Farmacéutico Responsavel.

Paragrafo Unico. A empresa importadora que ndo se enquadrar nas condi¢cdes descritas deve realizar todos os
ensaios de controle de qualidade em territério nacional, lote a lote de importacdo, e cumprir com o0s demais requisitos
referentes a legislacéo vigente.

Art. 27. Para fins de acdes de fiscalizagdo e monitoramento, a empresa importadora, ap6s o desembarago dos
lotes de radiofarmaco, deve anexar ao dossié eletrbnico do processo de importacdo o Certificado de Liberacdo do lote
importado emitido pela garantia da qualidade da empresa importadora e uma cépia dos registros de temperatura com toda a
informagdo solicitada no inciso Il do art. 26 desta Resolugéo.

8§ 1° A empresa importadora pode desembaracar os lotes de radiofarmacos importados em embalagem primaria
para rotular as embalagens primérias e acondiciona-las nas embalagens secundarias, em local devidamente autorizado no
registro do produto.

§ 2° Fica proibida a comercializagdo dos lotes do radiofarmaco até a disponibilizacdo do Certificado de
Liberagédo do lote emitido pela Garantia da Qualidade da empresa importadora e cépia dos registros de temperatura de
acordo com o solicitado no inciso 11l do art. 26 desta Resolug&o, no dossié eletronico do processo de importacao.

Art. 28. A empresa fabricante (detentora de registro) que importa matéria-prima (IFA e/ou radiofarmaco a granel)
para fabricar em territério nacional lotes de radiofarmaco acabado, deve contar com laboratério préprio de Controle de
Qualidade que execute todos os ensaios de controle, de acordo com as especificagcdes estabelecidas no registro.

8 1° A empresa fabricante e detentora do registro pode contratar empresa devidamente qualificada para a
realizacdo de testes de controle de qualidade, devendo a empresa contratada estar autorizada pela autoridade sanitéria
competente.

8§ 2° A realizacdo de analises de controle de qualidade em laboratérios terceirizados deve ser solicitada perante
o registro do radiofarmaco e justificada tecnicamente.

§ 3° A implementacdo de uma metodologia analitica em laboratério terceiro deve aguardar manifestacéo prévia
da Anvisa.

Art. 29. A importagdo dos geradores de eluato de radionuclideos pode ser feita diretamente pela unidade
hospitalar ou clinica especializada que ird utiliza-lo, devendo ser observadas, além do que é preconizado na legislagdo
especifica de importacéo, as seguintes condi¢des:

| - procedimento padrdo harmonizado de liberagdo para uso do eluato de radionuclideo estabelecido entre a
detentora do registro e o local que esta recebendo o gerador;

Il - laudo de Liberacdo para cada gerador, assinado pelos responsaveis técnicos farmacéuticos da detentora de
registro e do estabelecimento que utilizara o gerador; e

lll - plano de gerenciamento do gerador de eluato apés o tempo de vida (til que estabeleca claramente a
responsabilidade quanto ao seu descarte.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. A empresa importadora ou fabricante de radiofarmaco pode ser inspecionada para verificagdo in loco de
dados e informagfes do processo de registro, a critério da Anvisa.

Art. 31. As peticdes de registro de radiofarmacos ja protocoladas e pendentes de deciséo da Anvisa no
momento da entrada em vigor dessa Resolugéo, podem utilizar dos critérios aqui dispostos.

Paragrafo Unico. Para atendimento ao disposto no caput a empresa deve realizar aditamento ao processo,
enviando justificativa técnica e documenta¢do comprobatéria pertinente, no prazo maximo de 30 dias a contar da entrada em
vigor desta Resolucgéo.
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Art. 32. Os radiofarmacos comercializados conforme enquadramento na Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 70, de 22 de dezembro de 2014, com processos ainda pendentes de decisdo da Anvisa, podem ser comercializados
até deciséo final.

Art. 33. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucéo constitui infracdo sanitaria, nos termos da
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 34. Ficam revogadas a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 245, de 23 de dezembro de 2009; a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 66, de
21 de dezembro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 245, de 23 de dezembro de 2009; e Resolucéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 70, de 22 de dezembro de 2014, publicada no Diario Oficial da Unido n° 248, de 23 de dezembro de
2014.

Art. 35. Esta Resolucdo entra em vigor no dia 1° de fevereiro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

Secretaria de Estado da Saide de S30 Paulo
Centro de Documentagio
ctd@saude.sp.gov.br




