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CAMARA DOSDEPUTADOS
DEPARTAMENTO DE TAQUIGRAFIA, REVISAOE REDA(;AO

32 SESSAO LEGISLATIVA ORDINARIA DA 572 LEGISLATURA

Comissdo de Saude
( AUDIENCIA PUBLICA EXTRAORDINARIA (SEMIPRESENCIAL))

Em 16 de setembro de 2025
(terca-feira)

As 10 horas

A SRA. PRESIDENTE (Adriana Ventura. NOVO - SP) - Declaro aberta a presente reunido e informo aos Srs.
Parlamentares que esta reuni&o esta sendo transmitida ao vivo pelo canal da Camara dos Deputados no Y ouTube, para
ampliar a participagdo social por meio dainteracdo digital.

Esclareco que, salvo manifestacdo explicita em contrério, a participacdo dos palestrantes na Mesa de apresentacéo e
debates deixa subentendida a autorizac@o de publicacdo, por qualquer meio e em qualquer formato, inclusive mediante
transmissdo ao vivo ou gravada, pela Internet e meios de comunicacdo desta Casa, € por tempo indeterminado, dos
pronunciamentos e imagens pertinentes a participacdo na audiéncia publica realizada nesta data, segundo o art. 5° da
Constituicdo Federal de 1988 edaLei n°9.610, de 1998.

Oregistro de presencado Parlamentar se daratanto pelaaposi¢céo dasuadigital nos coletores existentes no plenario quanto
pelo uso da palavra na plataforma de videoconferéncia. As inscri¢es para uso da palavra serdo feitas por meio do menu
Reacdes, no aplicativo Zoom, ou pelo aplicativo Infoleg, ou por solicitacdo verbal do Parlamentar.

Aproveito para registrar a presenca do Deputado Ricardo Abr&o. E um prazer té-lo aqui. Assim que os convidados
concluirem as falas, eu passo a palavraparaV.Exa

Esta reuni&o de audiéncia publica foi convocada nos termos do Requerimento n° 17, de 2025, da Comissao de Sallde, de
minha autoria— Deputada Adriana Ventura—, aditado pelo Reguerimento n° 55, de 2025, do Deputado Dr. Frederico,
e pelo Requerimento n° 217, de 2025, também de minha autoria, para debater a regulagéo da medicina nuclear do Brasil.

A participagdo popular nesta reunido podera ocorrer por meio da ferramenta Debate Interativo, disponivel no link do
evento, na pagina da Comisséo de Salde da Camara dos Deputados, na Internet. As perguntas mais votadas e mais
relevantes poderdo ser selecionadas para serem respondidas pel os expositores.

Eu gostariade iniciar agradecendo ainiciativa as vérias pessoas que me procuraram, entre elas a Profa. Amanda Flavio de
Oliveira, que foi a0 meu gabinete, juntamente com outras pessoas. Como ndo quero me esquecer de ninguém, eu vou, por
meio da Profa. Amanda, agradecer atodos pelainiciativado bom debate, por trazerem a nds os questionamentaos, porque,
afina de contas, nés aprovamos duas emendas constitucionais sobre este tema, a Ultima delas em 2022. Eu estava ha
Comissao nessa época e vi um debate acal orado, com brigas que ndo estavam de acordo com a evolucéo do Pais. Saimos
de uma quebra de monopdlio estatal para outro tipo de monopdlio sobre o qual precisamos conversar, para saber por que,
depois de 3 anos, isso ndo avanca.

Dentro das linhas de salde, inclusive do SUS, tendo os pacientes no centro, para se dar acesso a diagndstico preciso,
estamos falando de exames como cintilografia e PET Scan, que sdo hecessarios para o diagndstico, mas, logicamente,
com reducdo de custos e ampliac&o de oferta, para melhoraria do acesso.
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Entdo, o objetivo desta audiéncia € fazer o bom debate. Naturalmente, posi¢des divergentes sdo muito bem-vindas para
gue avancemos neste tema. N&o € possivel continuarmos por mais 3 anos sem o devido avanco neste tema.

Eu tenho recebido também muitas reclamagdes a respeito de inlmeras barreiras de entrada nesse mercado, com empresas
e pessoas sendo realmente impedidas de fazer os devidos investimentos. Tenho o dado de que a Argentina, pais ao lado
do nosso, realiza trés vezes mais exames de medicina nuclear per capita do que o Brasil. Ent&o, eu acho que, realmente,
0 debate precisa avancar, ainda mais porque gque a nossa populagdo esta envel hecendo.

Agradeco também a Frente Parlamentar Mista pelo Livre Mercado, que fez uma intermediacéo e nos gjudou para que
esta reuni&o pudesse acontecer.

Feitos os agradecimentos, eu anuncio a presenca dos seguintes convidados, aos quais desde ja agradeco: Sra. Elba Cristina
Sade Camargo Etchebehere, Presidente da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear e Imagem Molecular; Sra. Amanda
Flavio de Oliveira, professora de Direito Regulatério; Sr. Davi Chaves, representante do Instituto Livre Mercado; Sr.
Marcos VillelaPedras Polonia, Presidente da A ssociac&o Nacional de Empresasde MedicinaNuclear; e Sr. Ravvi Augusto
de Abreu Coutinho Madruga, Coordenador-Geral de Promocé&o da Concorréncia, da Secretaria de Reformas Econbmicas
do Ministério da Fazenda.

Anuncio a participacdo virtual da Sra. Cibele Alves de Carvalho, representante do Conselho Federal de Medicing; e da
Sra. E[ai ne Bortoleti de Araljo, Coordenadora de Radiofarmacia do Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares —
Ipen. E um prazer ter vocés conosco, ainda que virtualmente.

Comunico aos senhores membros desta Comissdo que o tempo destinado ao convidado parafazer suaexposicdo serdde 8
minutos, prorrogaveis ajuizo desta Presidéncia, ndo podendo ser aparteados. Os senhores serdo avisados quando o tempo
de 8 minutos se esgotar. Se precisarem de um minuto mais para a conclusdo, eu vou cedé-lo, sem problemas.

Os Deputados inscritos para interpelar os convidados poderdo fazé-lo estritamente sobre o assunto da exposi¢do, pelo
prazo de 3 minutos, tendo o interpelado igual tempo para responder, facultadas a réplica e a tréplica pelo mesmo prazo,
ndo sendo permitido ao orador interpelar quaisquer dos presentes.

Convido os palestrantes que estiverem presentes a tomarem assento agui a mesa.

Dando inicio as exposi¢des, tem a palavra, por até 8 minutos, a Sra. Elba Cristina Sa de Camargo Etchebehere, Presidente
da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear e Imagem Molecular — SBMN.

A SRA.ELBA CRISTINA SA DE CAMARGO ETCHEBEHERE - Bom dia

Inicialmente, eu gostaria de agradecer a Deputada Adriana Ventura e também ao Deputado Dr. Frederico a oportunidade
de falar nesta audiéncia publica sobre a regulacdo da medicina nuclear no Brasil.

Eu sou a Dra. Elba Etchebehere, Presidente da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear e Imagem Molecular, e vou dar
um rapido panorama da nossa sociedade.

(Segue-se exibicado de imagens.)

A Sociedade Brasileirade MedicinaNuclear e Imagem Molecular tem 104 anos— o aniversario delafoi ontem, inclusive.
E 0 nosso objetivo é integrar o progresso da medicina nuclear no Brasil em prol dos pacientes. A sociedade é composta
ndo s6 de médicos nucleares, mas também de radiof armacéuticos, fisicos médicos, biomédicos, enfim, é uma sociedade
gue integra muitas areas.

A medicinanuclear estacrescendo aumataxade 11% ao ano. Trata-se, portanto, de um crescimento exponencial, tanto em
diagndstico quanto em terapia, que é o que amedicinanuclear faz. E por que esse crescimento existe? Porque esta havendo
aumento da prevaléncia de doencas oncoldgicas, cardiovasculares e infecciosas. Assim, nés precisamos de métodos
precisos de diagndstico, que é o que amedicinanuclear oferece, e de tratamentos eficientes, com menos efeitos colaterais.

Nés tratamos tanto doengas benignas quanto malignas, como cancer de tireoide, cancer de prostata, tumores infantis, etc.
Todas asiniciativas sdo sempre favorévels para melhorar 0 acesso & medicina nuclear no mundo.

Vamosver o cenario damedicinanuclear no Brasil. Hoje, quando agente comparao nimero de procedimentos de medicina
nuclear por ano no nosso Pais com o de paises vizinhos, como Argentina e Chile, e também com paises desenvolvidos,
nos percebemos que estamos fazendo muito pouco, menos de um terco do que eles fazem. Isso significa que estamos
estagnados.

O radiofarmaco é o elemento que nds usamos na medicina nuclear. Sem radiofarmaco, ndo existe medicina nuclear. Ele
€ radioativo, € considerado um medicamento e € perecivel. Ele ndo fica em prateleiras, ndo se compra em farmécia. E
necessario preparé-lo einjetalo, porque ele decai e some rapi damente.
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A medicinanuclear € uma especialidade médicareguladae fiscalizada pelo maior niimero de setores e 6rgéos regul atérios
entre todas as especiaidades médicas. Se vocés olharem agui, verdo que tudo o que esta em vermelho é radioativo e
regulado por esses 0rgaos aqui apontados. Por ser um medicamento, também € supervisionada por Ministério da Salide,
Anvisa, 0rgaos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais, etc. Entdo, vejam que essa situagdo resulta em um custo
muito elevado, dificultando e, muitas vezes, impedindo o acesso da populagdo, principalmente a mais vulneravel, aos
procedimentos.

A medicina nuclear também é a especialidade médica mais dolarizada. Todos os insumos e todos os equipamentos —
todos! — sdo importados. Por isso, o Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares — I pen é extremamente importante
para a medicina nuclear brasileira, pois 85% dos procedimentos utilizam produtos do Ipen, totalizando 2 milhdes
de procedimentos por ano — obviamente, deveriamos estar realizando 6 milhdes de procedimentos, e ndo apenas 2
milhdes. Além disso, ele fornece alguns materiais exclusivos, como o gerador de tecnécio, utilizado em procedimentos
de cintilografia; o iodo, para cancer de tireoide; e 0 octreotato, para tumores neuroendécrinos. 1sso é extremamente
importante.

O Ipen produzia kits liofilizados, que foram comercializados no Brasil por mais de 50 anos, sem nenhum registro de
evento. Eram muito benéficos para a populagéo, porque eram distribuidos em larga escala em todo o Pais, a um custo
muito baixo, umavez gque o |pen conta com subsidios do Governo. A imposi¢cdo de normas regulatérias acabou retirando
vérios kits de radiof&rmacos do mercado, e o |pen parou de entregar tudo isso a populacéo brasileira.

Ent&o, é importante vocés entenderem que o radiofarmaco é muito diferente de qualquer droga cléssica. O radiofarmaco
nado tem efeito farmacol dgico. NGs usamos iodo radioativo. Algumas pessoas dizem: "Ah, eu sou alérgico a iodo!" NoOs
dizemos: "Tudo bem. Vocé pode ser alérgico aiodo, masvocé ndo comesal de cozinha endotemalergiaasal decozinha”.
Por qué? Porque a concentracdo de iodo é infima. Ent&o, tudo é muito raro, ndo ha efeito grave, evento sério.

Em medicina, pensamos assim: "Se 0 beneficio supera o risco, esta justificado”. Vou fazer um paralelo para vocés
entenderem o que estou dizendo.

O Tylenol éum medicamento que estd napratel eiradas farmécias. Se vocés estdo com dor, compram um Tylenol etomam
essa medicacdo, certo? Porém, o Tylenol é a segunda causa mais comum de transplante de figado no mundo e responsavel
por quinhentas mortes por ano nos Estados Unidos. Essas mortes sdo por causa do uso de Tylenol. Mas, em metade dos
casos de overdose, as pessoas ndo tinham a intencéo de fazer isso. Se a pessoa sente dor, toma um comprimido, depois
outro. No caso do Tylenol, o beneficio supera o risco. Entdo, a pessoa compra o remeédio.

Voltando a situagéo regulatoria, 0 que acontece? Vou dar um exemplo aqui do que aconteceu em relagdo aos kits
liofilizados. A hemofilia é umadoengarara. Eu friso apalavra'rara’, porque, se a doenca € rara, nenhumaindustria quer
investir nisso. A doenca é rara e acomete meninos. Elafaz sangrarem as articul agdes, a pele, os misculos, o cérebro, tudo.
Ent&o, pode haver desde um hematoma pequeno, ou um verdadeiro estrago no braco de uma criancinha ao se tentar o
acesso e Se pegar umaveia, ou um sangramento no joelho.

Alguém aqui jateve dor no joelho? Eu tenho certeza de que ele ndo estava do tamanho desse que vemos na imagem, e
ainda assim doia. V océs conseguem imaginar ador que essa pessoa estava sentindo?

Em medicina nuclear, durante anos, usamos a sinovectomia radioisotépica, um procedimento no qual se injeta o
radiof&rmaco na articulagdo, o sangramento para, e a pessoa volta a atividade normal, isto €, volta a ser produtiva paraa
sociedade. 1sso ndo mais é feito, parou, mesmo com o Brasil sendo protagonista nesse procedimento. Essas publicactes
nacionais mostram isso.

Ent&o, nds mostramos seguranca, eficécia, estudo randomizado, e hoje vemos uma criancinhano ambulatério de hemofilia
dizer: "Por favor, mamae, corte minha perninha". Ela diz isso por causa da dor.

O I pen ndo produz mais esse radiof&rmaco, e a populagdo ndo tem mais acesso a ele. Os produtores nacionais entraram no
mercado, mas o custo é muito alto, porque a producdo ndo é subsidiada. Entdo, ndo existe a possibilidade de se melhorar
0 acesso.

A gente poderia, por exemplo, marcar o procedimento em um servico de medicina nuclear, mas a regulagdo impede que
isso sgjafeito assim. Entéo, a populacéo esta cada vez menos assistida.

Esse paciente tinha cancer de préstata e ja havia feito véarios tratamentos. 1sso € de 2016 — eu quero frisar o ano 2016.
Ele tinha dinheiro, mas ndo tinha acesso ao radiofarmaco em 2016, s6 no mercado internacional. Eu o mandei para a

Heidelberg, onde €ele recebeu quatro doses de PSMA Actinio. Esse paciente esta sem adoenga desde 2017. Eleficou livre
da doenca. E nds ndo temos acesso a esse radiof armaco.
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OPSMA Actinio é perecivel. Eletem que ser preparado no servi¢o de medicinanuclear, ndo daparavir deavido. A ligagéo
se desfaz. Entdo, vejam o problema. Ha desconhecimento técnico sobre a medicina nuclear, o arcabougo regulatério ndo
estaalinhado com anossarealidade, faltam radiofarmacos, eisso causa redugédo do nimero de procedimentos de medicina
nuclear no Pais.

Ocaorre que, se se reduzir o nimero de procedimentos, reduz-se o nimero de servigos de medicina nuclear. Se se reduz o
ndmero de servicos, reduz-se mais ainda o nimero de procedimentos, porque o médico clinico ndo confia... Elevai ter de
buscar uma alternativa, que ndo é amelhor, parafazer isso aqui. Quando ele busca uma aternativa, e elanéo € eficiente,
€le tem que buscar outra, depois mais uma, e isso onera o sistema de salide.

Outracoisa: sevocéfaz errado, vocé ensinaerrado. Entéo, vocé ndo estd ensinando s6 medicinanuclear de maneiraerrada
para 0 meédico nuclear, vocé esta ensinando medicina nuclear de maneira errada para todo mundo, paratodos os médicos.
Qual é aindustria nacional ou internacional que vai querer investir num pais que tem essa situagao?

Portanto, os pacientes estdo sem acesso a isso e, obviamente, a gente precisaria acelerar esse avanco, incluir conversas
técnicas, mas, principalmente, criar regras especificas para os radiof armacos.

O que eu queria dizer é que aintegragdo € muito importante.

Muito obrigada pela atencdo. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Adriana Ventura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Dra. Elba, pela apresentacdo bem
esclarecedora. Muito boa essa explicagéo prévia que a senhora deu para todos. Eu acho que foi muito boa.

Eu chamo agora a Sra. Amanda Flavio de Oliveira, professora de Direito Regulatdrio, para a sua apresentacao.

A SRA. AMANDA FLAVIO DE OLIVEIRA - Bom diaatodos.

Primeiramente, eu queria agradecer e elogiar a sensibilizadissima Deputada Adriana Ventura, que, desde o comego, se
sensibilizou com esta agenda. Esta € uma agenda que realmente a mim me comove. A Deputada foi, desde o primeiro
momento, uma grande interlocutora da medicina nuclear. Entdo, eu agradego muitissimo a ela por isso e por todo o resto,
porque é assim que a gente vai conseguir avancar. Muito obrigada mesmo.

(Segue-se exibicéo de imagens.)

Qual é o problema da medicina nuclear? A Dra. Elba foi muito direta. Na verdade, a medicina nuclear no Brasil esta
estagnada, e isso diz respeito a doencas graves. Com isso, a gente perde em precisdo de diagnésticos, em qualidade de
tratamento e em bem-estar. Entdo, nds estamos em crise.

Mas como é que podemos estar em crise, Deputada, se a senhora mesma votou uma emenda complementar cujo objetivo
era, exatamente, fazer com que nés abrissemos o0 mercado? La atras, Deputada — a senhora se lembra bem disso —,
nos tinhamos, na Constituicéo de 1988, um monopdlio publico. Mas a ideia desta Casa recentemente, corretissima, foi
a seguinte: precisamos abrir esse mercado, porque monopdlio publico nunca deu certo para nada. A gente precisa ter
competitividade. Foi por isso que houve duas emendas complementares no sentido de acabar com esse monopodlio, de abrir
0 setor para a concorréncia, de permitir que as empresas entrassem nesse mercado. E a Deputada Adrianafoi, inclusive,
uma das protagonistas desse processo, sobretudo na emenda de 2022.

No entanto, Deputada, nem a senhora, nem os pacientes, nem nds contdvamos com o fato de que as agéncias reguladoras
errariam tanto. Por qué? Porque, apartir do momento em que agente passa de um sistema publico paraum sistema privado,
0 que acontece € que a gente passa a submeter o setor a regulacdo. E, prioritariamente, no Brasil, é a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanité&ria— Anvisa a responsavel pela regulacdo da medicina nuclear, mas ndo € apenas ela. Além dela,
s80 responsaveis a Comissao Nacional de Energia Nuclear — CNEN, a AgénciaNacional de Aviagéo Civil — Anac, por
causa do transporte dos radiofarmacos, o Ministério do Trabalho e uma série de outras entidades.

No entanto, o que cada uma dessas entidades ndo pode fazer, e elas vém fazendo, € fechar o0 mercado. Por qué? Porque
aintencdo desta Casa, a Casa que representa a vontade popular, era abrir 0 mercado. Se a Anvisavai regular por dever
congtitucional dela, esta tudo certo. Ninguém agui estd questionando isso. Ninguém esta mandando explodir agéncia
reguladorando, Deputada. Tudo o que agente quer é que elasfacam o quelhes compete. E 0 que compete aelas? Trabal har
para permitir a competitividade, permitir a entrada de novas empresas no setor.

Daqui a pouco vai falar o representante de um 6rgéo importantissimo da estrutura federal, Deputada, o Ministério da
Fazenda, que se ocupa exatamente de se certificar de que a competicéo estd assegurada. Mas néo € isso que temos visto.
N&o € isso que esta acontecendo.
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Na verdade, do ponto de vista da Anvisa, por exemplo, tudo o que a gente vé é uma sequéncia de RDCs elaboradas sem
andlise de impacto regulatério, 0 que alei manda que sgja feito, e sem andlise de resultado regulatério, e alei também
manda que isso sgja feito. Essa situagdo gera desabastecimento, a ponto — veja que coisa, Deputadal — de a prépria
Anvisacriar medidas paliativas, porque elareconhece que ndo esta dando certo. Porém, as medidas paliativas tém prazo,
sdo temporarias. Elas vao vencendo, e aagénciaavai reeditando as medidas, reconhecendo e passando o recibo absoluto
dainadequacéo da situacéo.

Damesmaforma, dapartedaCNEN, o que agente estavendo € que osrepasses or¢amentarios ao | pen, que ndo foi desfeito
com aabertura do mercado e continua sendo um agente de mercado, continua vivo — esta agonizante, mas vivo —, estéo
sendo sistematicamente reduzidos, e injustificadamente. 1sso j& estd sob atencdo do Ministério Pablico, inclusive.

Além disso, aCNEN passa afazer fiscalizagdes abusivas. Eu acompanhel um caso, Deputada. O Dr. Mendonga, que esta
aqui, foi que me trouxe este caso para conversarmos. O que aconteceu numa cidadezinha do interior do Ceara? A CNEN
resolveu ir 1a de repente e, com uma fiscalizacdo absolutamente a margem da lei, fechou um servico com uma alegacéo
gue ndo tem cabimento. E o servico, que erafilantropico, foi fechado. O Dr. Mendonga marcou umareunido, e |4 estava
airmazinharesponsavel pelo setor. O advogado dela disse: "Agora, o que eu faco?" Foi umafiscalizacdo abusiva, ealei
da Liberdade Econémica veda fiscalizagdes abusivas.

Do ponto de vista da Anac, a gente tem regramentos que causam distor¢ées absurdas e que impedem, por exemplo, 0
transporte de radiof &rmacos em tempo necessario para regides, por exemplo, onde estdo os servicos do Dr. Mendonga. 6

Ele ndo consegue mais ter acesso a radiofarmacos, Deputada, a ndo ser com base em medida liminar. Ele vai atrés do
Ministério Plblico e diz: "Veja aqui a situacdo. As empresas hao estdo mais trazendo para mim o radiofarmaco, e eu
ndo tenho o que fazer. Mas tenho um servigo aqui”. Vai ao Ministério Publico, consegue uma liminar. Ele esta atuando
com base em liminar. Por qué? Regramentos excessivos da Anac.

Eu vou contar uma coisa curiosa. A gente teve uma reunido com a Anac, que sistematica e peremptoriamente se recusou
aconversar conosco. Disse que ndo tinha o que mudar, que a regulacéo estava correta, que era aguilo mesmo. N&o houve
andlise de impacto regulatério, ndo houve andlise de resultado regulatério. Entdo, pelo menos do ponto de vista legal, €
guestionavel se ela... Nem estou cuidando aqui da materialidade.

Ose¢feitos, entdo, sdo draméticos. Em a guns casos, monopdlios piblicos estéo sendo substituidos pelo monopdlio privado.
Além disso, os precos sdo elevados, ha reducdo de ofertas, suspensdo de producdo de radiofarmacos sem interesse
comercial, fiscalizagdo abusiva e fechamento ao didlogo.

Pois bem, o que o setor tem feito? Eu conhego de perto o que a Anaemn vem fazendo. E o que a Anaemn vem fazendo? A
Anaemn vem fazendo o que alel permite. Ha processos em andamento em diversos Ministérios, em orgaos do Ministério
Publico Federal, na Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério daFazenda, no Tribunal de Contas da Uni&o, todos
apontando ilegalidades e irregul aridades e produzindo informac&o.

A gente produziu um e-book em que toda essa trajetdria é contada. Todos esses processos estdo em tramitagdo, alguns
mais avangados, outros menos avangados, mas a gente esta muito confiante de que havera solugdes definitivas, que € o
gue o setor precisa. A gente precisa de solugdes definitivas para essa situagéo.

Mas a gente precisa de gjuda, e é por isso que, para nés, € muito rico e muito importante uma abertura ao didogo, como
a que nés recebemos nesta Casa— e a Deputada titulariza isso. Nés temos pacientes do SUS e privados; temos exames
importantes; temos postergacdo de tratamento; temos revolta de pacientes e médicos; temos situagBes muito graves em
curso. Entdo, nds precisamos de gjuda. Nao € apenas uma questéo de solidariedade humana, € uma questdo deilegalidade.
Abuso de poder regulatério éilicito. E, pelo menos do ponto de vista da Anaemn, que eu venho acompanhando, ha uma
luta grande para a gente tentar trazer essa solucao.

Enfim, a regulagdo existe para a populagdo, a servico dela, para autorizar acesso. Se ela fecha o mercado, é ilicita e
precisa ser assim reconhecida. Fazer a sociedade submeter-se a regras supostamente técnicas que a prejudicam € ilegal
e moralmente condenavel.

E isso.
Muito obrigada por esta oportunidade. (Palmas.)
A SRA. PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Profa. Amanda Flavio de Oliveira.

Eu chamo agora o Sr. Davi Chaves, representante do Instituto Livre Mercado, para fazer sua apresentacédo por até 8
minutos.

O SR. DAVI CHAVES - Bom dia atodos.
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Inicialmente, eu gostariade agradecer aDeputadaAdrianaV enturaadisponibilidade, em nomedo I nstituto Livre Mercado,
e atodos os Parlamentares presentes, colegas, autoridades.

Este debate € um debate fundamental para a discussdo de acesso a salide no Brasil. O foco do Instituto Livre Mercado,
nesta oportunidade, é tratar sobre 0 descompasso entre a politicaregulatéria adotada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e esta Casa, que aprovou duas emendas constitucionais nos Ultimos 20 anos com o propdsito de abrir o mercado
de radiofarmacos no Brasil.

(Segue-se exibicdo de imagens.)

Inicialmente, agente explicaque aregulacdo é um instrumento que visagarantir seguranca e eficiénciadentro do mercado,
ou sgja, aregulacdo, como foi explicado pela Dra. Amanda, esta a servico da populacéo e das empresas que atuam dentro
daguele mercado, para uma atuacggo eficiente e regular dentro do mercado, e ndo a servico de agendas diversas que ndo
segjam a garantia do acesso seguro a satde no Pais.

A regulacdo da Anvisa, atualmente, tem frustrado a politica publica de abertura de mercado, que foi defendida e foi
aprovada pelas Casas do L egidlativo. O nosso diagndstico, em nomedo Instituto Livre Mercado, € que haumadissonancia
grave, entéo, entre a politica adotada na Anvisa e as emendas constitucionais aprovadas na Casa. Ao invés de se promover
aabertura de mercado, aregulagéo vem efetivamente fechando o mercado, limitando o acesso da popul agéo a tratamentos
essenciais.

De onde partimos? Como explicado anteriormente pela Profa. Amanda, o Brasil, por décadas, operou hum regime de
monopdlio estatal, em que o Ipen centrava a producdo de radioisitopos e fornecia também os radiofarmacos para o
mercado. Eraum fornecimento sem grandes e significativas dentincias sobreineficiéncia do produto ou risco a popul agéo.
Pelo contrério, os medicamentos sempre foram seguros. Apesar da previsao constitucional, o monopdlio estatal gerava
um ambiente com baixa concorréncia e com alta dependéncia de um Uinico agente econdmico dentro do mercado.

A partir dai, o Congresso Nacional, em discussdo acalorada na Casa, como a Deputada Adriana Ventura ja constatou,
optou por uma escolha de abertura de mercado. A Emenda Constituciona n° 49, de 2006, inicialmente, abre de forma
parcial o mercado, e essa abertura é consolidada pela Emenda Constitucional n° 118, de 2022.

Qual éamensagem, entdo, da politica publica? A mensagem da politica publica & a expansdo da oferta de radiof armacos
dentro do mercado, a atragdo de novos investimentos para que novas empresas entrem no setor e fornecam maior
quantidade de produtos, aumentando o servigo apopul agdo, e agarantiade seguranca e diversidade no abastecimento, haja
vista que vocé esta substituindo um cendrio em que ha apenas um Unico player por um cenario em que diversos players
estdo no mercado fazendo investimentos e fornecendo servicos.

No entanto, aregulagdo daAnvisaandanacontraméo do que define 0 Congresso Nacional em suapoliticapublica. Houve,
inicialmente, um aumento na quantidade de exigéncias para o registro de radiof &rmacos, ainda que os produtos ja viessem
sendo fornecidos no Pais ha décadas, de forma segura. Houve, também, a criacdo de categorias de registro provisorias
e instave's, para evitar 0 desabastecimento, que estava sendo gerado justamente pelas novas exigéncias regulatérias da
Anvisa. A permanéncia no mercado de medicamentos que possuiam registros provisorios dependia da inexisténcia de
outros medicamentos com registro definitivo no mercado.

Entdo, basicamente, temos um cenario critico: a industria nacional ndo possui escala nem estrutura para atender as
exigéncias impostas pela agéncia reguladora, o que cria, entdo, um paradoxo regulatorio, que impede a abertura efetiva
do mercado no Brasil.

Para agravar todo esse cendrio, aregulagéo vem gerando um efeito contrario aos objetivos da politica piblica, namedida
em que, enquanto se dificultam o acesso a medicamentos e 0 acesso de empresas ao registro de novos radioféarmacos, o
I pen vem tendo dificuldades operacionais. Ele préprio, que ja fornecia esses medicamentos havia décadas, ndo consegue
cumprir as exigéncias da agéncia reguladora.

Entdo, havia um monopdlio estatal, esse monopdlio foi quebrado, a agéncia reguladora criou novas exigéncias, e o
monopolista publico ndo consegue cumprir as exigéncias que foram criadas pela agéncia e tem que interromper o
fornecimento de umasérie de medicamentos. E um cenério absolutamenteirrazoavel, do ponto devistadapoliticadefinida
por este Congresso Nacional!

Além disso, ha um impedimento a entrada de novos agentes no mercado e, pelos regimes extraordinarios e excepcionais
desenvolvidos pela regulacdo da Anvisa, ha, ainda, a consolidacdo de um monopdlio privado ou 0 encaminhamento para
a consolidacdo de um monopdlio privado.

Rememorando, para que fique bem claro para a Casa, € a seguinte a situacdo: um monopdlio estatal é quebrado com o
objetivo de aumentar a oferta e aumentar a competicdo, e, por meio da incidéncia de mecanismo regulatério, vocé tem a
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criagdo, agora, de um monopodlio privado. Entdo, esta se encaminhando a substituicao de um monopdlio publico por um
monopodlio privado, o que ndo condiz com atese de livre mercado e de livre iniciativa defendida pela Casa na aprovagao
das emendas constitucionais acerca do tema

Quais sdo os impactos concretos dessa medida, que ndo sdo meros acidentes, mas resultados de politicas regulatorias
desenhadas sem racionalidade econdmica e desatentas as condi¢des do mercado e da indlstria nacional ?

Vocé tem hoje, no servico de medicinanuclear, como bem desenhou a Dra. Elba, recorrentes crises de desabastecimento.
Asclinicas e os hospitais ndo conseguem ter acesso aos iNSUMOS NeCessari0s para tratarem 0s seus paci entes.

V océ tem também o cancel amento recorrente de exames e terapias essenciais para o tratamento de doencas absol utamente
prementes na sociedade brasileira, como problemas oncol égicos, cardiol gicos e neurol 4gicos.

Vocé tem o preco de produtos elevado e a oferta concentrada, limitando o acesso a tratamentos. Diga-se de passagem,
enguanto as barreiras a entrada forem t&o elevadas pela politica regulatéria, ndo ha perspectiva de diminuicdo da
concentracdo de oferta, porque as empresas ndo vao fazer o investimento necessério para entrar no mercado.

E ai, como consequéncia, vocé tem um mercado travado e incapaz de absorver inovagdes ou novos players.

Como bem pontuou a Dra. Amanda, ndo se trata simplesmente de um problema; trata-se de ilegalidades flagrantes.
Em primeiro lugar, a Lei das Agéncias Reguladoras, aprovada em 2019, define que € obrigatéria a andlise de impacto
regulatorio previamente a edicdo de atos normativos de interesse geral . Atualmente, entretanto, no setor de radiof armacos,
apenas uma resolucdo vigente foi precedida de analise de impacto regulatério, e essa resolucdo € anterior a abertura de
mercado promovida pela Constitui¢do, ou sgja, foi realizada em um cenério em que o contexto de mercado eratotalmente
distinto do atual. A Le de Liberdade Econdmica estabelece normas de protecéo a livre iniciativa, a livre concorréncia,
vedando o abuso de poder regulatorio, e aLei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro determina que as decisdes
administrativas devem se atentar para as consequéncias préaticas.

Enguanto isso, a agéncia reguladora, no exercicio de sua fungéo, vem apenas se remetendo a legislagdes internacionais,
desconsiderando o contexto industrial brasileiro e o cendrio de desabasteci mento enfrentado pel o mercado e descumprindo
absolutamente as decisdes politicas da Casa, como a Emenda Constitucional n° 49, de 2006, e a Emenda Constitucional
n° 118, de 2022, aprovadas com a participagdo excelente da Deputada Adriana Ventura.

E esse 0 alertaque o Instituto Livre Mercado tem afazer, ao tempo em que defende que a abertura de mercado no setor
de radiofarmacos é fundamental para o atendimento a populacdo brasileira. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Sr. Davi Chaves, pela apresentacao.

Eu chamo agora o Sr. Marcos Villela Pedras, Presidente da Associagdo Nacional das Empresas de Medicina Nuclear.
Seja bem-vindo.

O SR. MARCOS VILLELA PEDRAS POLONIA - Primeiramente, agradeco a todos o espaco, especialmente a

Deputada Adriana, que, desde o inicio, foi muito sensivel ao tema e conseguiu trazer a medicina nuclear para esta Casa
poder discutir.

Agradeco também ao Deputado Dr. Frederico e ao Deputado Dr. Ricardo Abrdo, com quem eu ja converso ha algum
tempo e que é muito atento ao tema— a medicina nuclear ndo é uma coisa que todo mundo conhece, mas ele foi buscar
estudar arespeito do assunto.

(Segue-se exibicdo de imagens.)
Em alguns eslaides, nds vamos repetir o que jafoi comentado, mas vale a penareforgar.

A Associagdo Nacional das Empresas de Medicina Nuclear — Anaemn € uma associagdo que hoje representa 52
instituicdes no Brasil. Grande parte delas atende ao SUS — isso |4 nafrente vai ser importante.

Nés listamos algumas dificul dades que temos.

Uma que ndo foi comentada até agora € a NR 16, que classifica a medicina nuclear, mesmo aquela de uso clinico, como
atividade gue envolve periculosidade. 1sso causa transtorno para a clinica ndo so por causa do aumento do custo da
atividade, mas também por causa da questéo logistica.

A Abear j& comentou que as empresas aéreas hdo querem transportar material radioativo porque estdo sendo processadas
em razdéo de questdes trabal histas relacionadas a pericul osidade da atividade de seus funcionérios. Apenas porque uma
pessoa viu o balde do gerador, sendo que, quando € liberado, ele ndo emite radiacdo — a Cnen e o Ipen fazem uma
medi¢&o e atestam que ndo ha liberacdo de radiagdio — ela processa o0 seu empregado. Essa pessoa ndo tem nem contato
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com o0 balde, mas o simples fato de ter passado perto dele gera uma divida que da ensgjo a uma agdo trabalhista. 1sso
causa um problema grande.

A periculosidade, para as clinicas, gera um custo a mais, porgque obriga ao pagamento de 10%, 20% ou 30% do salario-
base. E ainsal ubridade obriga ao pagamento de 20%, 30%, 40% do sal &rio minimo. Ent&o, i sso real mente tem um impacto
financeiro importante nas clinicas.

Quanto a questéo da disponibilidade, a Anvisa, como jafoi dito agui — e eu vou falar disso um pouco mais para frente
—, realmente atrapalhou muito o I pen.

No que diz respeito aliberdade de mercado, o que nés vivemos hoje € o monopdlio estatal no que diz respeito ao gerador
e 0 monopdlio privado em relagdo aos radiof &rmacos.

Como bem explicou a Dra. Elba, a gente precisade dois itens para fazer amedicacgéo ou parafazer o exame: oiodo-131 e
o lutécio-177. Hoje, s6 o Ipen produz o iodo-131, o gerador de tecnécio e o lutécio-177. SO que, mesmo esses materiais...

Recentemente, nds sofremos um ataque hacker e ficamos 1 més e meio sem material.

Ha uma dependéncia muito grande do or¢camento publico, e hd a possibilidade de, este ano, ele terminar antes do fim do
ano, 0 que seria um problema enorme — a gente ja viveu isso 2 anos atrés.

Por fim, ha a dificuldade de recursos humanos. Na péagina do Ipen, ndo ha noticia de contratagdo; sd aparecem
aposentadorias e 6hitos. Ndo ha contratagéo. Entdo, a gente ndo consegue repor as pessoas.

A dtitude daAnvisa, de que também jase falou aqui, realmente foi muito del etéria paraamedicinanuclear. Apds aquebra
do monopdlio e a sequéncia de mudangas nanorma, o | pen ndo se adequou, e, depois de 62 anos, teve que parar de vender
cinco dos principais kits— cinco!

Dra. Adriana, eu sou da Clinica Villela Pedras, do Rio, que tem 71 anos de histéria e funciona no mesmo lugar, com o
mesmo CNPJ. Meu av6 foi o primeiro médico nuclear do Brasil. Ele foi o primeiro a receber material do Ipen. Em 60
anos, agente nuncateve problema— nem eu, nem ninguém que é dono de clinica—, e, por causa da questéo regulatéria,
o lpen foi proibido de vender esse material.

Ele foi proibido de vender todos os produtos? N&o. Todos, ndo; sb os cinco mais vendidos, porque sb desses a empresa
privada quis o registro. Quanto aos demais, que sao pouco vendidos, que sdo utilizados em exames mais raros, ndo ha
problema; esses o |pen pode continuar fabricando. 1sso gerou um monopdlio regulatorio.

Esse é 0 e-book, que ja foi mostrado aqui, feito pelo Dr. Alvaro e pelo Dr. Mendonga. Esse livro, que esta disponivel de
graga, tem quase cem péginas e explica a questdo do processo regulatério desde o inicio.

E uma pena a Anvisa ndo ter vindo. Ela deveria ter vindo. Ja é a segunda vez que ela faz isso, porque ao Congresso de
Medicina Nuclear elatambém néo foi, ndo sei por qué.

O que a gente defende é exatamente 0 mesmo defendido pela OMS. Os padrées inadequados tém efeito deletério para
0s pacientes, € 6bvio, mas, ao se criarem normas de cumprimento muito estrito para qualquer tipo de prética, vocé inibe
os estégiosiniciais; vocé dificultamuito. Como vocé diz "'néo" dizendo "sim"?"Vocé pode fabricar, vocé pode produzr.
Tem que ter BPF, tem que ter ndo sei 0 qué, tem que ter isso, tem que atender a norma." O investimento é tdo ato que
ninguém tem interesse em fazer isso.

Aqui, eu vou mostrar a vocés o resultado pratico da quebra do monopdlio estatal. Quando houve esse afunilamento
regulatério, o kit sestamibi — médico nuclear adora palavra dificil — custava 705 reais. Dois anos e meio depois, custa
1.565 reais. Esse foi um dos kits que teve o registro apenas de uma empresa. O kit MDP, que é usado paraacintilografia
Ossea, paraver cancer, foi de 186 reais para510 reais.

Qual é oimpacto disso? Segundo o Ministério da Salide— agente esteve |4, pessoal mente, com o entdo Ministro Queiroga
—, 92% dos pacientes do SUS sao atendidos em clinicas privadas. N&o sdo atendidos em facul dades publicas, em servicos
publicos, mas, por via de credenciamento, em clinicas privadas.

Quando acontece esse tipo de coisa e a tabela SUS esta defasada — ela estd zerada desde 2009 —, qual € o primeiro
convénio que o dono daclinicavai querer cortar? O do SUS. Dos 52 associados da Anaemn, todos os que atendem SUS,
do Sul ao Nordeste, estéo pensando em cortar 0 convenio.

Isso foi ruim. Agora vem a pior possibilidade, seguindo alei. Hoje, a gente compra o gerador de tecnécio-99m, que é a
parte radioativa, do Ipen. O custo do gerador, por semana, € de 9.700 reais— isso, paraquem compraum por semana. O da
empresa privadadetentorado registro custa46 mil reais. Trata-se do mesmo gerador, paraamesma quantidade de exames.
Mas por que o Ipen ndo foi proibido de fornecer o gerador? Porque a empresa detentora do registro ndo tem escala para
atender o Brasil todo. Setivesse, elapoderia, dentro dalei, impedir que o Ipen produzisse o gerador, e esse seria o custo.
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" Ah, mas outra empresa pode obter o registro também." Pode, mas é tdo dificil que, na préatica, nenhuma outra empresa
novavai querer obter esse registro.

Oimpacto daelevacdo desse custo — de 9 mil reais para46 mil reaispor semana— quebra80% dasclinicasdo Brasil hoje.

Entdo por gue a gente ndo pensa em outra solucdo? "Vamos importar, ja que esta dificil." Eu tentei importar. Achel
0 material que eu queria no Uzbequist&o. Fui a Cnen, que autorizou a importacdo. Fui & Anvisa e informe que queria
comprar lutécio-177 puro — ndo é marcado; ndo é medicamento. O lutécio-177 ndo trata nada. Como ele é um precursor,
0 Brasil entende que é medicamento, mas |a fora ndo se entende assim. Quando eu fui importéa-lo, a Anvisa me pediu
bula, me pediu trabalho cientifico. Eu liguei parala e disse: "Isso aqui ndo € remédio. Como eu vou ter bula? Como
eu vou ter trabalho cientifico sobre uma coisa que ndo é remédio?" Entdo, a Anvisa vetou aimportacdo porque eu ndo
tinha bula, porque eu ndo tinha trabalho cientifico. E ndo vou ter, porque isso ndo trata nada. Mas a Anvisa o considera
medicamento, porque é um precursor.

A Dra. Elbaja comentou também sobre a Argentina, aqui ao lado. Apesar de toda a crise por que a Argentina passou
recentemente, elarealiza cinco vezes mais exames do que o Brasil. Isso € muito impactante — muito impactante!

Como eu comentei, 0 SUS esta apoiado narede credenciada. E por isso que agente tem o olhar voltado para a viabilidade
econdmica, sgjano que diz respeito a questdo trabal hista, seja no que tange ao custo do materia radioativo.

Haumadiscrepanciano Brasil. Existem 260 instal ages no Sudeste — e esse niimero esta diminuindo — e vinte no Norte.
Como agente quer democratizar amedicinanuclear no Pais, se agente ndo consegue nem transportar o material de avido?

O Dr. Mendoncaatende no Maranh&o eno Tocantinsinteiro, fazendo PET-CT. No Maranh&o, faz os exames aos domingos.
Ele chega |4 as 9 horas da noite e faz 0s exames até as 3 horas da manhg, por causa do hor&rio em que chega 0 voo —
o material s6 podeir de avido.

A Anac, como a Dra. Amanda disse, foi completamente irredutivel para conversar arespeito de qualquer mudanga.

O materia chega de avido, que tem que ser da Embraer ou da Boeing, mas, quando pousa, € jogado na cagamba de uma
Fiorino. Mas ndo pode ser transportado em avido comercial de pequeno porte. Ndo pode! Por que ndo pode, se, quando é
transportado por viaterrestre, vai ha cagamba de uma Fiorino? N&o faz sentido nenhum!

Isso restringe o alcance do atendimento, porque qualquer empresario vai colocar o aparelho de medicina nuclear onde
houver aeroporto de grande porte, ja que, se ndo houver aeroporto de grande porte, ndo havera como chegar o material
radioativo — e isso, se a companhia o transportar!

A gente foi até a ANAC, que nos disse que o piloto tem todo o poder de se negar a transportar carga radioativa. E
esse material é considerado um medicamento! Vocé imagina um piloto dizendo que ndo vai transportar um 6rgdo para
transplante porque esta com nojo de sangue? E isso que esté acontecendo! N&o tem cabimento! Nessaimagem, vemos a
inflacdo acumulada de 2009 e 2024. Apesar dela, 0 SUS estd pagando o mesmo valor. Entdo, aclinicade medicinanuclear
esta absorvendo esse custo. Agora, ndo consegue absorver 1sso e mais o custo decorrente do monopdlio regulatorio.

Deputada Adriana, em 20 anos, a medicina nuclear cresceu 6% no Brasil, enquanto a populacdo acima de 60 anos, que
€ representada por aquela linha amarela, cresceu muito mais. E essa € a populagdo que mais vai precisar de medicina
nuclear, aque maisvai precisar de exame em medicina nuclear.

Esse é o primeiro médico nuclear do Brasil, meu velho, meu mentor.
Ele diz que "ninguém vence aquele que nunca desiste".
Obrigado. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Sr. Marcos Villela Pedras, pela apresentacéo.

Vou chamar agora as nossas convidadas que estéo participando remotamente, a Dra. Cibele e aDra. Elaine. O Sr. Rawvi,
do Ministério da Fazenda, que representa o Governo, falara por Ultimo. Ele optou por falar por dltimo.

Eu passo agora apalavra paraa Dra. Cibele Alves de Carvalho, representante do Conselho Federal de Medicina.
Sejabem-vinda.

A SRA.CIBELE ALVESDE CARVALHO - Muito obrigada.

Bom diaatodos.

Na pessoa da Deputada Adriana Ventura, eu cumprimento todos que estéo ai e pego desculpas por ndo poder estar
presencial mente com vocés.

Desde j4, agradeco aoportunidade e digo que este momento € extremamente importante, porque amedicinanuclear € uma
especi alidade médica de extrema rel evancia para a salide da popul agdo brasileira.
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Ofoco do Conselho Federal de Medicinaéadefesa, abuscaincansavel pelaqualidade naassisténciaasaide da popul agéo.
NOs ndo podemos admitir que existam no Brasil uma medicina para pobres e uma medicina para ricos. Entdo, quando
a gente fala da medicina nuclear, a gente fala do acesso. Infelizmente, nds temos uma dificuldade enorme de acesso a
especialidade, aos equipamentos, aos radiofarmacos num Brasil continental, principal mente por causa da questdo que ja
foi mencionada pel os palestrantes anteriores, a qual eu reforgo. N&o quero ficar repetindo o que jafoi dito, mas o0 acesso
amedicina nuclear fica cada vez mais limitado, tendo em vista o alto custo da atividade.

Quando agentefalado alto custo, agente falajustamente das dificul dades regul atérias e, principal mente, da caracteristica
prépriado radiofarmaco, que precisa de transporte célere, transporte rapido. | maginem como € o transporte desse material
para os rincdes deste nosso Pais? Realmente, 0 acesso é praticamente impossivel.

A medicina nuclear é uma area que hoje, como ja foi dito, & extremamente regulamentada, porque envolve o uso de
materiais radioativos.

Asentidades médicas, e especificamente o Conselho Federa de Medicina, ndo sdo contraaregulamentagdo. Pelo contrério,
a gente precisater seguranca na aplicag@o dos procedimentos em medicina nuclear. Mas esse servigo precisa ser feito de
maneira adequada a realidade do nosso Brasil. N&o adianta a gente trazer uma regulamentagéo baseada em normativas
internacionais, se a gente ndo consegue cumpri-la. A regulagéo tem que ser coerente com a nossa realidade brasileira.

I sso significa que o funcionamento desse servico, acompra dos equipamentos e até a atuacdo dos profissionais dependem
demais desses 6rgédos que ja foram citados.

A medicina nuclear, hoje, tem procedimentos extremamente importantes, principalmente para a oncologia, para o
tratamento cardiovascular e para o tratamento de questdes neurol 6gicas. Por que, entdo, a gente esta tendo esses nimeros
t&o encolhidos nos anos que se passam em relacdo ao crescimento, se a gente estd falando de uma incidéncia cada vez
maior de cancer no Brasil e amedicina nuclear tem procedimentos extremamente importantes ndo so para o diagnéstico,
mas também paraaterapéuti ca dessa doenca— amedicinanuclear significaisso? Por que agente estatendo esseimpacto?

Porque, realmente, a atuacdo com medicina nuclear tem uma enorme dependéncia externa e, muitas vezes, enfrenta uma
burocracia regul atéria extremamente complexa. As vezes, um 6rgdo regulatorio baixa determinadas regras e outro baixa
regras diferentes. N&o existe um alinhamento dessas regras; eles ndo conversam entre si.

Além disso, hdum baixo financiamento puiblico. Maisumavez agentevai falar do nosso Sistema Unico de Salide, o mel hor
sistema de salide desenhado no mundo, mas que, infelizmente, ndo tem funcionado, ndo s6 por causado subfinanciamento,
mas também por causa da gestdo. A estrutura é extremamente desigual — mais uma vez —, 0s centros mais avangados
Se concentram em grandes capitais, e as regifes distantes del as ficam total mente sem acesso ao tratamento.

Ha, ainda, uma restrita formag&o especializada. Eu acho que a gente precisa falar um pouco da formagdo do médico
nuclear especialista. Temos que falar também de todas as outras profissdes especializadas que lidam com o radiofarmaco.
A gente precisafalar maisdaformacdo académicadamedicinanuclear dentro das faculdades de medicina. A gente precisa
despertar o interesse de alunos para essa especialidade.

A medicinanuclear € umaéreamuito estratégica, muito importante, e 0s N0ssos paises vizinhos da AméricalL atina— nao
vou nem falar dos paises desenvolvidos — estéo ficando anos-luz a nossa frente, enquanto nés estamos vendo servicos
sendo fechados.

Ent8o, quais sdo 0s apontamentos de que a gente precisa falar a respeito dessa politica da regulagdo? A gente precisa
simplificar a regulagdo. Sem abrir m&o da seguranga, mas a gente precisa simplificar a regulagdo; criar uma jornada
regulatéria mais &gil e previsivel; harmonizar requisitos do Cnen e da Anvisa, buscar a nossa producdo nacional; e
incentivar o Ipen, que tem subsidios, 0 que explica o menor custo dos radiofdrmacos produzidos por ele. Se o custo é
menor, 0 acesso é maior. Ai a gente pode falar em melhora da equidade na assisténcia a salide da popul ag&o.

Também precisamos aumentar a autonomia dos nossos Grgdos, em especial, do | pen.

E por que ndo fomentar as parcerias publico-privadas e 0s consorcios regionais? A gente viu esse modelo funcionar téo
bem numa pandemia e aprendeu com ele. Por que a gente ndo pode pensar nisso?

E preciso melhorar o financiamento. E nem falo sd do SUS, mas até do setor privado. Se possivel — porque é tudo muito
caro; é tudo dolarizado, como a Dra Elba disse —, é preciso facilitar o acesso a politicas do BNDES ou pelo Programa
Naciona (falha na transmissdo). E preciso haver uma parceria mesmo.

Precisamos capacitar o nosso académico de medicina que vai se formar, mostrando a ele aimportancia da especialidade;
capacitar 0 nosso médico formado; capacitar aforga de trabaho de todas as outras profissdes da area.
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Também € necessario melhorar 0 acesso regional, criando redes regionais. Como eu disse, ndo se trata sO do
subfinanciamento. A gente precisa melhorar a gest@o dalinha do cuidado.

E é preciso também incentivar a pesquisa clinica e aincorporagdo de novas tecnologias no mercado nacional.
Por fim, precisamos melhorar alogisticacomo um todo — a gente esta falando da cadeia de suprimentos.

Enfim, coloco o Conselho Federal de Medicina a disposicéo para esse debate, que sei que vai ser muito importante. Que
este seja um novo capitulo para a medicina nuclear no Nosso Pais!

Muito obrigada.

A SRA.PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOV O - SP) - Muito obrigada, Dra. Cibele, representante do Conselho Federal
de Medicina

Agradeco ao atuante Deputado Dr. Frederico, que também fez o requerimento de convite para esta audiénciaejarealizou
algumas demandas ao | pen e a outros 6rgaos.

Agoravou chamar, pelo Zoom, com muito prazer, a Dra. Elaine Bortoleti, Coordenadora do Centro de Radiofarméciado
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares, 0 nosso | pen.

Sejabem-vinda, Dra. Elaine!

A SRA. ELAINE BORTOLETI DE ARAUJO - Agradeco a oportunidade de participar desta importante audiéncia
publica. Estou aqui representando a Dra. Isolda Costa, que é Diretora-Presidente do Ipen. Infelizmente, ela ndo pode
participar.

Vou discorrer brevemente sobre alguns aspectos de producéo de radiof&rmacos no Ipen que considero importantes para
esta audiéncia, apesar de muita coisa ja ter sido dita a respeito do instituto, dada inclusive a sua relevancia no cenario
nacional para a producdo de radiof armacos destinados a essa importante especialidade que é a medicina nuclear.

Trago um pouquinho do historico do I pen, até para contextualizar a suaimportancia

No que se refere a producgéo de radiofarmacos, a instituicdo foi pioneira no Brasil, possibilitando a implementagéo da
especialidade de medicina nuclear no Pais e também os seus avangos.

O Ipeniniciou suas atividades de produc&o de radiof&rmacos em 1957, com o radiof&rmaco iodeto de sodio iodo-131, que
€ produzido até hoje para diagnostico e terapia das patologias da glandula tireoide.

Na década de 80, o Ipen enfrentou o desafio da producdo em escala industrial dos geradores de molibdénio tecnécio. Ja
se falou muito aqui da importancia do gerador para a medicina nuclear atualmente. Ele é o carro-chefe, inclusive, dos
radiof &rmacos produzidos aqui no |pen — hoje produzimos cerca de 350 geradores por semana.

Em 1997, o lpen foi o pioneiro na producdo e distribuicdo do radiofarmaco de meiavida curta flGor-18
fluorodesoxiglicose, garantindo aimplementacdo da tecnologia de imagem PET no Pais.

Desde a sua criagdo, o |pen desenvolveu e nacionalizou a produgdo de inimeros radiofarmacos. Submetemos a Anvisa
0 dossié de registro de 36 produtos, quando da oportunidade das primeiras resolucdes implementadas pela agéncia. A
lista de produtos do Ipen constituiu, inclusive, a base da lista dos radiofarmacos de uso consagrado publicada na atual
Instrucdo Normativan® 81, de 2020, da Anvisa.

Entretanto, esse histdrico exitoso contrasta com a situacéo atual do | pen.

A producdo de radiofarmacos é realizada atualmente em instalacBes antigas, da década de 70, apontando para um risco
iminente de interrupc¢do (falha na transmisséo) of erta dos radiof &rmacos atualmente produzidos no I pen.

Adicionamente, aforca de trabalho vem se reduzindo progressivamente nos Ultimos anos, resultado de aposentadorias e
de falta de concurso publico para reposi¢éo de pessoal.

Atualmente, dos 36 radiofarmacos peticionados na Anvisa, o |pen possui dezoito registros sanitarios. Os registros foram
obtidos a partir da RDC 263, de 2019, através da qual o | pen estabel eceu um cronograma de reformas para adequagéo da
infraestrutura de produgdo para atendimento aos requisitos de boas préticas de fabricagdo. Desses dezoito radiofarmacos
registrados, atualmente o Ipen produz apenas sete, varios deles j4 citados em outras apresentacdes. Temos priorizado a
producdo e distribuicao do gerador e de alguns radiofarmacos prontos para uso, como o iodo-131 e o radiofdrmaco de
lutécio-177, dada a precariedade de nossas instal agdes produtivas e do nosso quadro de servidores.

Esses sete radiof &rmacos produzidos no | pen atual mente sdo responsaveis, como jafoi dito em outras apresentacOes, pela
maior parcela do mercado brasileiro de radiofarmacos, sendo o Ipen o Unico fabricante no Brasil.

Eu tenho aqui alguns motivos pelos quais o I pen deixou de produzir uma série de radiofarmacos, além simplesmente da
guestéo dainfraestrutura e dafalta de pessoal.
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Como bem apontou a Dra. Elba, alguns produtos tiveram o registro indeferido pela Anvisa, com a alegacéo de falta de
estudos clinicos controlados de eficécia e seguranca, e outros produtos tiveram o registro cancelado, como, por exemplo,
alguns cold kits produzidos pel o Ipen, em fungdo de que havia outro produtor no mercado fornecendo o produto ja dentro
dos requisitos de boas préticas de fabricacéo.

Também, desde 2021, ndo produzimos reagentesliofilizados— haviaumacarteirade onzekitsliofilizados que abasteciam
0 mercado nacional —, porque a nossa infraestrutura de producéo néo atende realmente atodos os requisitos e exigéncias
de boas préticas de fabricacéo.

O Ipen possui atualmente 423 clientes, incluindo institui¢des publicas e privadas, muitas das quais, eu diriaque amaioria,
atendem aos pacientes do Sistema Unico de Satide.

O Ipen é umainstituicdo publica sem fins lucrativos. Em 2024, o seu faturamento foi da ordem de 126 milhdes de reais.
Entretanto, € importante ressaltar que os valores arrecadados com a comercializagdo dos radiofarmacos pelo Ipen séo
transferidos diretamente paraa Unido, via GRU. Deste modo, para continuar a exercer aimportante misséo de produzir os
radiof &rmacos para a sociedade brasileira, o | pen depende da provisdo anual de recursos do or¢gamento da Cnen, advindos
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

O alerta quanto a falta de recursos, inclusive para continuar a producédo deste ano, ja foi salientado por varios dos
participantes hoje.

Parcela significativa do orcamento da Cnen, cerca de 63%, é destinada ao pagamento de insumos radioativos importados.
Esse fato, associado as dificuldades enfrentadas com a logistica de importacdo desse material, corrobora aimportancia
do projeto da Cnen do Reator Multipropdsito Brasileiro, ora em curso, que dotara o Pais de autonomia na producéo de
radionuclideos de reator utilizados na producéo de radiofarmacos.

Desde que a Anvisa publicou o primeiro conjunto de normas especificas sobre medicamentos radiofarmacos, o |pen tem
recebido inspegdes periddicas da Anvisa e da Covisa com a finalidade de orientar e fiscalizar o cumprimento das boas
préticas.

Os prazos estabelecidos nos cronogramas do Ipen para reforma de adequacdo, firmados em 2018, ndo evoluiram.
Entretanto, a repactuacdo necessaria dos prazos somente fara sentido a partir do estabel ecimento de a¢fes que garantam
0s recursos financeiros e humanos necessérios ao desenvolvimento e acompanhamento dos projetos de reforma, (falha
na transmisséo) de todos os requisitos de boas préticas.

Em reunido técnica realizada no Ipen em 2023 com a presenca da Ministra da Ciéncia e Tecnologia, tratou-se da
participagado das unidades técni co-cientificas da Cnen no Complexo Econdmico-Industrial daSalde, o Cel's, do Ministério
da Salde, que evoluiu para oportunidade de submissio de projetos de adequacdo da infraestrutura de producdo de
radiof&rmacos. Deste modo, a infraestrutura atual de producdo do radiofarmaco iodo-131 ser4 modernizada, por meio
de projeto aprovado recentemente pelo PDCEIS, com investimento da ordem de 3 milhdes de reais, para garantir a
continuidade da produgéo.

Paralelamente, foi contratada pelo | pen, no ano passado, uma empresa para el aboracdo de projeto de engenharia detalhado
paraareformadainstalacdo de producéo dos radiof &rmacos, entre eles o gerador. O projeto, que estdem fase de conclusdo,
val subsidiar o levantamento de custos e propiciar o detalhamento necessério para submetermos proposta também ao
PDCEIS, buscando o financiamento de obras de modernizacéo dainstalacéo atual de producéo.

A produgdo de cold kits para marcagdo com tecnécio foi interrompida em 2021, como eu disse, em decorréncia da
precariedade da instalagdo produtiva. Vale ressaltar, entretanto, que os cold kits estéo sendo fornecidos pela iniciativa
privada, porém, sem contemplar toda a carteira de produtos anteriormente fornecidos pelo |pen, o que leva os servicos de
medicina nuclear aimportarem os produtos n&o fabricados no Brasil.

Com a quebra do monopdlio do fornecimento de radiofarmacos, em 2022, esperava-se a entrada do setor privado no
mercado de radi of armacos atual mente produzidos pel o | pen. Entretanto, até o momento, o que se observa € a participacdo
dainiciativa privada principal mente nafabricagéo de radiof &rmacos aplicados em procedimentos diagndsticos de imagem
PET, comercializados mediante notificag&o.

Esse cenédrio reforcaaimportanciadamodernizagdo dainfraestruturade producdo de radiofdrmacosdo | pen paragarantir a
continuidade da producéo dos atuai s radiof &rmacos e também para possibilitar aintroducéo de novos produtos no mercado
nacional, particularmente os aplicados na moderna e atual terandstica

Parafinalizar, quero dizer que é de sumaimportancia ampliar ainteracdo entre os Ministérios da Ciéncia e Tecnologia e
da Satde para promover adiscussdo sobre o model o de gestdo dos radiof armacos nas UTCs da Cnen, buscando sol ucionar
os gargal os rel acionados a contratagdo de recursos humanos, ao processo de aquisicdo de insumos e de servigos mediante
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licitac8o e a gestdo de recursos orgamentérios e das receitas geradas com a comercializagdo dos radiof armacos. Tudo isso
viabiliza a continuidade da producao de radiofarmacos no I pen.

Agradeco atodos pela atencéo.

A SRA. PRESIDENTE (AdrianaVentura_ NOVO - SP) - Muito obrigada, Dra. Elaine Bortoleti, pelasinformagdes, pelo
histérico que vocé trouxe. E importante todo mundo estar ciente disso.

Agora eu gostaria de chamar para compor a Mesa 0 nosso convidado que vai falar por dltimo, o Sr. Ravvi Augusto de
Abreu Coutinho Madruga, Coordenador-Geral de Promoc¢do da Concorréncia, da Secretaria de Reformas Econémicas do
Ministério da Fazenda.

Sejabem-vindo, Sr. Ravvi.

O SR. RAVVI AUGUSTO DE ABREU COUTINHO MADRUGA - Exma. Sra. Deputada Federal Adriana Ventura
— obrigado pelo convite —, Exmos. Srs. Deputados Federais, o bom de ficar por Gltimo é que vocé ouve o que todo
mundo falou. De certaforma, eu ndo vou soar repetitivo. Muitacoisaqueeu falariajafoi dita, inclusive, pelaDra. Amanda
Flavio, professora de direito econémico.

Qual é o papd do Ministério da Fazenda no objeto da discusséo?

O Ministério daFazenda, por meio da Secretaria de Reformas Econdmi cas, tem acompeténcialegal de analisar regulacdes
— legislag&o e normas infralegais — do ponto de vista concorrencial. Nés temos o Cade, parte integrante da Autoridade
de Defesa da Concorréncia do Brasil, que analisa casos concretos de fusdes, aquisicOes, etc., e o Ministério da Fazenda
tem umacompeténciaresidual dalLe n°12.529, de2011, aL ei de DefesadaConcorréncia, que éapromoc¢ao eaadvocacia
da concorréncia dentro do Governo. Dessaforma, se existe um problema concorrencial no mercado estritamente privado,
nas relacBes entre as empresas, 0 Cade é competente para resolvé-lo. Se o problema concorrencia € derivado de alguma
norma ou regulacdo que pode estar causando uma distor¢do no mercado, o Ministério da Fazenda tem a competéncia de
analisar essa horma, verificar se ela estd causando algum problema anticoncorrencia e, a partir dessa andise, sugerir ao
Orgédo responsavel pela regulacdo, ou até mesmo, no caso de uma lei, a esta Casa e a0 Senado, ateracBes que possam
retirar esses empecilhos a concorréncia do mercado.

O caso em discussao aqui € bem interessante, porque é um caso cléassi co de analise econdmicae de defesadaconcorréncia.
Haviaum monopdlio legal, ou seja, nenhum empreséario brasileiro ou estrangeiro podiaabrir umafabricade radiofarmacos
no Brasil, investir e gerar empregos, porque, simplesmente, a Constituicéo Federal proibiaisso — ela concedeu ao Ipen
0 monopolio estatal para a produgéo de radiof armacos.

Pois bem, em 2006, houve a primeira emenda constitucional que gerou a flexibilizagdo — jafoi dito isso aqui; ndo vou
repetir— e, em 2022, finalmente, houve a liberalizago total do mercado, ou sgja, ndo existe mais 0 monopdlio estatal,
e qualquer empresa, qualquer empresario passou a poder investir no setor de radiof&rmacos. Ja havia grandes grupos
farmacéuticos no Brasil, e esses grupos farmacéuticos poderiam criar uma linha de producéo de radiofarmacos.

Isso é bem recente; ocorreu em 2022. N6s sabemos que, para investir, o empresario faz toda uma andlise econdémica,
de viabilidade, de producéo, de lucro, etc., para saber se ele pode ou ndo investir na producdo de um radiofarmaco, por
exemplo. E, entre as variaveis para a tomada de decisdo, existem os chamados custos regulatorios. "Vamos ver se esse
mercado é totalmente livre ou se ele possui alguma regulagéo estatal".

No caso, chegou para a gente, no Ministério da Fazenda, via Anaemn, uma representacdo informando que algumas
regulactes, especialmente da Anvisa, estariam impedindo ou desincentivando o investimento na producéo de
radiof&rmacos no Brasil, que seria 0 objetivo da emenda constitucional — "Vamos trazer mais empresas para fabricar
radiofarmacos no Brasil, aumentar a producéo, a concorréncia, etc.”.

O procedimento aberto em decorréncia dessarepresentagdo da Anaemn no ano passado, Deputado, estaem andlise. NOsja
ouvimos a Anvisa, ja ouvimos o | pen, temos ouvido agentes do mercado, e o procedimento j& estd num estagio avangado
de andlise. Esperamos conclui-lo 0 mais breve possivel, um pouquinho antes do fim deste ano — n&o posso prometer isso,
porque, inclusive, por ser uma manifestacéo do Ministério da Fazenda, precisa passar por todas as insténcias superiores,
para aprovagao.

Essa competéncia que nos foi dada € uma competéncia muito delicada, porque é o Ministério da Fazenda, que ndo tem
hierarquia sobre as agéncias reguladoras e outros 6érgaos reguladores, falando de matéria de competéncia deles. Por isso
eu ressaltei no inicio que a gente analisa a questdo do ponto de vista concorrencial. Em relacéo a seguranca na producéo
do radiofarmacos, de medicamentos, a questéo sanitaria, a gente realmente ndo entra no mérito, sob pena de invadir a
competénciadas agéncias reguladoras. Assim como regulagdes da Anvisa, agente analisaregulacbesdaANTT, daAntag,
da ANP etc.
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Dentro desse contexto que foi muito bem apresentado pelos palestrantes que me antecederam, a gente verifica se a
regulacdo esta indo além do necess&rio para garantir a seguranca do usuério do radiofarmaco. Se ela estd indo além e
criando custos regul atérios excessivos, anossa andlise va no sentido de apontar o que precisa ser alterado na regulagéo.
E, obviamente, como eu disse, a opinido do Ministério da Fazenda néo é vinculante. A gente sugere ao regulador, que
€ responsével pelaregulacdo, a alteracdo para a retirada dessas barreiras regulatérias, de modo que se atinja o objetivo
principal do Ministério da Fazenda, que é trazer investimentos, gerar competitividade, produtividade e empregos para
o Brasil.

Infelizmente, ndo posso me alongar mais a esse respeito, porque o procedimento esta em analise, mas eu acho que as
apresentacdes que me antecederam resumiram bem a situag@o: houve uma liberalizagdo do mercado e, de outro lado,
vé-se gque a regulacdo estatal pode estar atrapalhando um pouco a concorréncia nesse mercado, que é o que se amejava
estimular quando houve a emenda constitucional .

A SRA. PRESIDENTE (Adriana Ventura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Sr. Ravvi. Eu acho que esta atrapalhando
muito, pelo que eles disseram. Agradeco 0s seus esclarecimentos.

Eu achei até bem interessante vocé falar do andamento dessa andlise. E uma coisa que traz um pouco de esperanca. Ha
um caminho; ha gente olhando paraisso.

Quanto ao "o mais breve possivel", eu espero, realmente, que segja bem breve. Eu sei que é um procedimento oficial, e,
portanto, vocé ndo tem prazo para concluir.

Eu acho que nds podemos avancar de diversas maneiras agui — j& estou com muitas ideias.

Vou, agora, passar apalavraparao Deputado Ricardo Abr&o, do Uni&o do Rio de Janeiro, parafazer o seu pronunciamento.
Tem V.Exa apalavra, Deputado.

O SR. RICARDO ABRAO (Bloco/lUNIAO - RJ) - Bom diaatodos e atodas.

Quero parabenizar a Deputada Adriana Ventura, autora do requerimento que tornou possivel o debate deste tema téo
importante, e 0 meu querido amigo Marcos Villela Pedras, Presidente da Associacdo Nacional de Empresas de Medicina
Nuclear, nafigura de quem eu quero cumprimentar todos os demais convidados pal estrantes.

Ja que o Dr. Ravvi, do Ministério da Fazenda, acabou de se pronunciar, eu gostaria de perguntar rapidamente a ele ha
guanto tempo j& esta sendo feita essa andlise, esse procedimento.

O senhor sabe informar ha quantos anos ou ha quantos meses esse procedimento iniciou? (Pausa.)

A SRA.PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOVO - SP) - V.Exa. podefazer as perguntas, eelevai responder no momento
de fazer suas consideracBes finais.

O SR. RICARDO ABRAO (Bloco/UNIAO - RJ) - Esta bem. Ja fica registrada essa pergunta.

Quero dizer que é muito importante, Deputada, esta discussdo acerca do atual cendrio daregulacdo dos radiof armacos no
Brasil, bem como dos impactos disso nos tratamentos, nos exames. Pessoas vém sofrendo muita dor, como foi citado e
demostrado aqui no video; pessoas estdo morrendo.

E um tema que eu ndo domino 100%, mas procurei conhecer, e observel que essas doengas raras realmente vém
atormentando o Estado do Rio de Janeiro e o Pais como um todo.

Praticamente todos os palestrantes que eu pude ouvir falaram de um mesmo cendrio. Isso foi unanimidade agui. No
minimo, nos causa estranheza o que foi feito: tiraram do mercado o que se considerava abusivo, por ser concentrado,
em 2022, e o efeito obtido foi o contrario do que se pretendia. Pelo que eu entendi, o Ipen fabricava e vendia os kits
radiof &rmacos no mercado por um preco muito mais acessivel, e foram tirados do | pen aquel es que séo mais vendidos e
deixados com €ele os que sdo menos vendidos, como disse o Marquinhos.

Isso, no minimo, é estranho, porque 0 mercado privado concentrou ademanda desses kits e os estd vendendo por um valor
cinco vezes maior do que o praticado pelo Ipen. Se o kit era vendido por 5 reais pelo Ipen, hoje ele estd sendo vendido
por 500 reais.

E um grande absurdo essa concentragio de mercado nainiciativa privada. E isso foi feito para haver mais concorréncia,
haver mais condicfes, haver mais precos, mas, na prética, aconteceu o contrario.

E lamentével o Presidente da Anvisa no estar presente, ja que ela é a agénciareguladora, e também n&o mandar nenhum
membro dainstitui¢do. Fazer isso € uma falta de respeito com esta audiéncia publica, porque ela trata de um tema muito
importante para a saide do Brasil.
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Eu quero fazer umas perguntas, muitas das quais sdo paraa Anvisa.

Ha o caso do I pen, que, como j& se disse agqui, hd 62 anos no mercado, vendiapor um prego muito maisjusto um produto de
qualidade inquestionavel, sem qual quer registro, mas com areacao (ininteligivel) pelo uso de seus radiof&rmacos. Por que
foram criadas normas e exigéncias que impediram a comercializacdo dos kits por parte do I pen? E por que ndo classificar
esses produtos com décadas de experiéncia como de uso consagrado, sendo, portanto, considerados isentos de registro, ja
gue esses kits foram vendidos durante 62 anos e ndo causaram problema agum, mas, ao contrario, sempre foram eficazes
no tratamento de cancer de rim, cancer 4sseo, cancer no coragao, no cérebro?

Isso foi tirado do Ipen, que € uma instituicdo renomada — nés sabemos disso —, com uma qualidade muito grande,
enguanto poderiater sido feito um termo de gjuste de conduta, no minimo, para que ele continuasse a comercializacéo, e
iSs0 ndo afetasse os pacientes e as clinicas que ainda tratam pelo SUS, o Sistema Unico de Salide nosso, que é realmente
muito bom, mas, devido a essas decisies, essas regulamentacdes, vem sendo muito prejudicado.

A oncologiano Rio de Janeiro, principalmente, que é o Estado em que eu atuo, é muito deficitériapara setratar um cancer.
Fazer um diagnéstico em pacientes, principalmente de baixa renda, na Baixada Fluminense, especificamente na cidade
em que eu atuo, Nildpolis, aterra danossa querida escola de samba Beija-Flor, é muito dificil. H& uma dificul dade muito
grande para se conseguir fazer esse diagndstico, esses exames, jaque ficaram muito caros. Custaumafortuna pararealizé
los. E isso vem de encontro a essa regulacéo que foi feita, que encareceu todo esse sistema.

Eu queria pedir a Anvisa que detalhasse...
A SRA. PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOVO - SP) - A Anvisando esta.

O SR. RICARDO ABRAO (Bloco/UNIAO - RJ) - Ent&o, eu vou registrar e deixo com a senhora o pedido.

Eu queria que a Anvisa detalhasse quais foram os critérios técnicos e os riscos identificados que levaram a proibicéo
imediata da comercializacao de radiof armacos sem registro, considerando o impacto direto nainterrupgdo de tratamentos.
Isso eu gostaria de saber, porgue isso foi muito prejudicial paratodos que precisam desses tratamentos.

Também quero saber de que forma a Anvisa pode agilizar o processo de registro de novos radiof&rmacos, para garantir
um mercado mais competitivo sem comprometer a seguranca. Existem planos paraum regime de registro simplificado ou
acelerado, similar ao adotado por agéncias internacionais de referéncia, como FDA ou EMA?

A Anvisa considerou, antes da proibic¢&o, a possibilidade de um periodo de transi¢éo ou de registro emergencial para os
radiofarmacos ja em uso, afim de evitar o desabastecimento e o risco para os pacientes?

A Anvisa esta disposta a criar um grupo de trabalho com a participagéo do setor produtivo, da comunidade cientifica e
de representantes dos pacientes para, em um prazo definido, reavaliar o processo de registro e implementar uma politica
de regulagéo que garanta a seguranca dos radiof&rmacos e, a0 mesmo tempo, a sua disponibilidade para a populagéo a
preco justo?

Eu tenho mais duas perguntas, mas vou passé-las por escrito para a querida Deputada, porque meu tempo ja encerroul.
Eu queria sugerir, Deputada, rapidamente — parece que ja é a segunda vez que ndo vem ninguém da Anvisa, como disse
0 querido Marquinho —, que fizéssemos um requerimento de convocacdo para que ela pudesse vir aqui e explicar, de
fato, o porqué de tanto problema, se é tao simples. Ja funcionava bem, complicaram tanto o que é tao fécil de fazer. Por
gue ndo voltar afazer valer o que estava dando certo para este tema, que é muito importante?

A SRA. PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Deputado.

O requerimento paraaAnvisa o senhor pode protocol ar na Comissdo, mas nés estamos em contato com eles. Vamos fazer
uma v visita a agéncia, o que eu acho importante, até para fazermos esclarecimentos, e eu vou convidar V.Exa. para
nos acompanhar nessa visita.

Muito obrigada.

Quero anunciar a presenca do nosso querido Deputado Dr. Paulo Folletto, do Espirito Santo.
Seja muito bem-vindo, Deputado.

V.Exa. quer fazer uso da palavra?

O SR. PAULO FOLLETTO (PSB - ES) - Obrigado, Deputada Adriana Ventura.
Parabéns! Como sempre, a qualidade do seu trabalho se reflete em tudo o que faz. V.Exa. tem um esmero muito grande.

Recentemente eu tive o prazer de receber no gabinete a Presidente da Associacéo Nacional de MedicinaNuclear, médicos,
colegas, que me relataram algumas dificuldades do setor.
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NGs temos um problema seriissimo no Brasil: os radiofarmacos sio todos comprados fora do Pais. E um absurdo! Nés
compramos um radiofarmaco de economia 50 vezes menor do que a nossa e ainda ndo conseguimos produzir um. Nos
temos condigdes de fazer isso em Campinas, no centro em que hé acelerador de particulas.

Esta discusséo apareceu, Deputada Adriana, no meio de um apelo que eu tenho feito ao Ministério — ndo sei quem do
Ministério estdaqui...

A Presidente esta ali. Eu ndo atinhavisto.

Oi. Tudo bem?

Além de gentil, € muito bonita também a nossa Presidente.

O Brasil tem necessidade de avangar nisso. Ouvi o0 colega Deputado Ricardo Abrdo falar da comercializagdo de
radiof &rmacos e das difi cul dades envol vidas nisso, mas nos temos que— vou falar um termo até vulgar — tomar vergonha
na cara e produzi-los. Nés temos como fazer isso! E uma coisa para a qual o Ministro, nosso companheiro de Camara,
precisa pegar alguém, separar e dizer: "Resolvaisto aqui!".

O meu apelo € em fungdo de um tratamento que, para fazer, eu tive que sair do Brasil e ir para os Estados Unidos — a
protonterapia. Tenho um tumor de medula. Todos os recursos aqui no Brasil jatinham sido exauridos. O meu destino era
uma cirurgiaradical: uma sec¢do da medula e uma paraplegia bem alta— aminhalesdo é no nivel do mamilo.

SO na Florida, Estados Unidos, existem dois equipamentos: um, na Universidade de Miami; outro, na Universidade da
Flérida. E nds, que estamos melhorando — nossa economia esta crescendo a olhos vistos —, ndo temos coragem de
adquirir um equipamento.

A USP e aUnicamp se propuseram agerenciar o equipamento, que tem um custo inicial muito alto. Tinha, porque aChina
o estafabricando, Israel o estafabricando; entéo h& equipamento menor, de rapida utilizaggo. E tudo faz parte do processo,
porque, se trouxéssemos esse equi pamento para cd, nos poderiamostrabal har nisso |aem Campinas, se avangéssemos, seo
Ministério desse o suporte. E, no meio do caminho, a gente poderia produzir quase todos os radiof &rmacos aqui no Brasil.

Este é 0 apelo que agentefaz ao Presidente Lula, paraque olheisso com carinho. E umadependénciaque anossaeconomia
ndo precisa mais ter. Damos dinheiro a outros paises; o radiofarmaco perde sua vida Util no trajeto até aqui; enfim, todo
mundo sabe dos muitos problemas.

Eu estou vendo aqui o Ministério da Fazenda se manifestar.

Deputada, V.Exa. trouxe o tema da regulamentacdo do processo de compra, afim defacilitar esse processo. N6s gastamos
muito dinheiro, perdemos muito tempo, e realmente o tema que a senhora esta colocando em discussao € muito bom para
0 processo de melhora da qualidade do atendimento médico, principal mente da populagéo mais carente.

Parabéns, Deputada Adrianal

A SRA. PRESIDENTE (Adriana Ventura. NOVO - SP) - Eu agradeco a V.Exa., Deputado Paulo Folletto, sempre tao
ativo nesta Comissdo, principalmente pelo relato pessoal dessa necessidade. Obrigada por esse compartilhamento.

Eu vou devolver apalavra agora para os convidados, que fardo suas consideracdes finais. Lembro que temos as perguntas
do Deputado Ricardo Abréo e as consideracbes do Deputado Paulo Folletto.

Eu vou apresentar coisas muito pontuais, para que vocés falem nas suas manifestagdes. Talvez vocés até jatenham falado
sobre isso, mas, para mim, realmente passou.

A Dra. Elba colocou muito o foco no paciente, no acesso, na dor, no sofrimento. Eu achei isso muito interessante.

A Dra. Amanda foi muito incisiva na questéo das leis descumpridas, na falta de andlise do impacto regulatério e vérias
ilegalidades cometidas. Assim também se manifestou 0 Davi Chaves, que trouxe essas questdes.

Darepresentante do Conselho Federal de Medicina, a Dra. Cibele, eu queria saber objetivamente o seguinte. A gente tem
um problema, e eu acho que o Conselho Federal de Medicinatem um papel muito importante nisso tudo. Eu queria saber
gual é a atuacdo objetiva do Conselho Federal de Medicina. O que tem feito junto a Anvisa, junto aos médicos? Parece
gue todo mundo concorda bastante — nado &, Dra. Cibele? — com essas questfes. Mas eu acho que também existe um
poder politico de atuacdo, de acesso, de mobilizacdo médica. Eu queria que a senhora falasse, nas suas consideracoes,
sobre como o conselho tem avangado nesse tema, de uma forma objetiva, paratentar fazer isso andar.

Quero parabenizar o Marcos Villelapor seu avd, pelahistéria. Foi muito legal vocétrazer essas questdes, esses problemas.
E uma coisa que realmente deve dar muito orgulho. Gostei! Gostei, inclusive, da colocaggo, que foi muito clara, de que
vocés estdo no mesmo CNPJ, no mesmo endereco ha 70 anos, 60 anos. Entdo, ndo se trata de aventureiros capitalistas,
como diz alenda por ai. E eu acho interessante, porque essa é uma questdo do Pais mesmo.
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A Sra. Elaine Bortoleti, que também esta presente, fez um relato sobre a questéo da falta de investimento, da necessidade
deinvestimento. Disse que— elarepresentao |pen —, de dezoito, foi para sete produtos; e a senhorame corrijadepois se
eu estiver errada. Disse ainda que tudo que recebe dos 423 clientesvai direto parao Ministério daFazenda, vai direto para
0 caixa, eisso ndo é reinvestido. Entdo, 0 ponto que eu queria que vocé também trouxesse, Ndo sei se existe isso, € essa
guestéo do investimento, do reinvestimento, do uso, se isso é aplicado. Parece que o Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo é quem faz esse investimento. Como sdo al ocados esses recursos? Quanto é€? Eu ndo tenho a menor ideia de
como isso tem sido levado, mas, pelo visto, ndo tem sido tratado.

Eu também queria trazer outra informag8o: tanto o Conselho Administrativo de Defesa Econdmica, o Cade, quanto a
Anvisa foram chamados, mas, infelizmente, ndo vieram representantes. NOs vamos insistir nisso; o requerimento de
informag&o esta saindo.

Haum projeto delei do Deputado L uiz Philippe que busca uma solugéo, com asfarmécias licenciadas, paraesses produtos
injetaveis.

Portanto, existe um debate na Casa, mas ele ainda é muito incipiente.

E isso.

Vou devolver-lhes a palavra, mas queriapedir a vocés que mandassem um recado, fizessem um pedido ao Governo Lula.
Assim como o Deputado Paulo Folletto pediu uma atencdo do Governo Lula, que vocés fagam um pedido explicito aele
— agente tem um representante aqui do Ministério da Fazenda—, a Anvisa, algo especifico, paraa gente continuar este
didlogo, que acho importante.

Eu vou devolver-lhes apalavranamesmaordem daapresentacado, porque, dai, vocéstodos se organizam, por até 3 minutos.
Comego com a Dra. Elba Cristina Sa de Camargo.

A SRA. ELBA CRISTINA SA DE CAMARGO ETCHEBEHERE - Muito obrigada, Deputada.
Cumprimento a todos, mais umavez, por esta oportunidade.

Eu acho que o recado da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear em relagéo a essa problemética é que, em primeiro
lugar, nés ndo somos contra a regulagéio — isso precisa ficar muito claro. Regulagao traz qualidade e avango para o Pais.
Isso foi um ganho. Porém, nés precisamos gjustar a regulacdo, para que todos os pacientes tenham acesso.

O Deputado até comentou que existe um problemano Rio em relagdo aisso. Pois bem, imagine no resto do nosso Pais!
O senhor comentou que um paciente chega as 9 horas da noite para ser atendido no Rio de Janeiro, mas, no Acre, comega
meia-noite e va até as 5 horas da manha. Entéo, veja a situagdo em que a gente se encontral Pacientes com cancer vém
de vérias areas de todo o Estado para conseguir o atendimento, quando conseguem, quando um piloto ndo se recusa a
levar o radioférmaco.

Ha um estudo muito importante — isso estd na The Lancet, € um trabalho da federacado mundial, inclusive — que mostra
gue, para cada 1 délar que um pais investe em medicina nuclear para o tratamento do cancer, o retorno no mundo, em
média, é de 12 ddlares. No Brasil, o retorno seria de 100 délares para a salide da popul agéo.

Entdo, temos que olhar isso com mais cuidado e gjustar a regulagéo arealidade brasileira, incluir a medicina nuclear nas
discussdes técnicas, porgque nos € que estamos na ponta e atendemos os pacientes.

Muito obrigada.
A SRA. PRESIDENTE (Adriana Ventura. NOVO - SP) - Obrigada, Dra. Elba. Se puder, encaminhe esse estudo para

nés. Eu acho que ajudaria todo mundo, inclusive o Ravvi, e todos nés Deputados. E 0 meu lado académico aqui pedindo
estudo. (Risos.)

V océ pode encaminhar, por favor, parao meu gabinete e paraa Comissdo esse documento, e eu o disponibilizo paratodos
0s Deputados. Obrigada.
Agora passo apalavra paraanossa Profa. Amanda Flavio de Oliveira

A SRA. AMANDA FLAVIO DE OLIVEIRA - Muito obrigada, Deputada.

Eu queria, na verdade, primeiramente aproveitar a oportunidade para fazer um esclarecimento sobre uma coisa que foi
dita por algumas pessoas e que talvez seja um equivoco. Foi dito, Deputada, algumas vezes, que 0S precos sdo mais
baratos quando os produtos sdo produzidos pelo I pen, porque sdo subsidiados. 1sso faz parecer que hd uma certa nostalgia
em relagdo ao monopdlio publico. Mas uma coisa que precisa ficar muito clara é que o que traz acesso e prego baixo €
concorréncia. A Secretaria de Competitividade vai confirmar isso aqui. O que traz acesso e preco baixo é concorréncia.
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Quanto mais agentes privados concorrendo — e pode haver agente publico no meio, pode ser o que for —, isso € que
gera... Nao ha aqui saudosos de monopdlio publico, ndo. Isso realmente € algo superado na histéria da medicina nuclear
brasileira, como de fato tem sido superado em todos os setores — e é bom que sgja assim, porque monopdlio publico
nunca trouxe acesso a nenhum mercado. Primeiro de tudo: ninguém esta saudoso do monopdlio publico, ndo. Também
nado quer dizer que estejamos contra o Ipen. Na verdade, o Ipen é mais um agente de mercado e é bom que ele estgja |4,
porque representa mais competicao, mais oferta, mais preco, mais discussoes sobre prego, maislogistica e tudo o mais.
Entdo, primeiro, quero dizer isto: ninguém esta saudoso do monopdlio publico, ndo. Também néo € porque o preco dele
€ subsidiado que ele € mais barato, néo.

Agora, a Deputada pediu que nés fizéssemos comandos diretos. Para a Anvisa eu diria que ja passou da hora de ela fazer
ARR — Avaliacéo de Resultado Regulatério. Se ela fizer alguns ARR sérios, ela propria chegard a conclusdo de que
ndo vai precisar ouvir o Ministério da Fazenda, o Tribunal de Contas da Unido, o Ministério Plblico Federal. Entdo, ha
um caminho.

Anvisa, faca Andlises de Resultado Regulatério honestos. Esse € 0 seu papel, e vocé vai sair nobre desse processo.
Quanto a Anac, abra seu debate. A Anac sequer permitiu que houvesse debate.

Quanto ao Ministério daFazenda, eu gostaria, primeiro, de agradecer muitissimo. Nuncaesperei nadadiferentg daspessoas
gue compdem a estrutura técnica e gerencial do Ministério da Fazenda, na Secretaria de Competitividade. E impecavel.
Nunca esperei que nada diferente partisse dali. Eles tém sido muito sérios.

Entdo, eu queria agradecer por tudo o que vocés tém feito. Estamos esperando ansiosos pelo encerramento do traba ho
de vocés, que sabemos que tera sido de félego, porque conhecemos a qualidade dos profissionais que estéo 14 De nossa
parte, ficam para o Ministério da Fazenda a nossa ansiedade e expectativa.

Deputada, acho que isto € o comego de uma discussdo, mas precisamos trazer a Anvisa para o debate. Muito obrigada.
Agradeco-lhe mais umavez.

A SRA. PRESIDENTE (Adriana Ventura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Profa. Amanda. Traremos a Anvisa, a Anac.
Eu acho que é importante para eles também, até para que possam trazer esclarecimentos.

Passo a palavra agora parao Sr. Davi Chaves, para suas consideracfes finais.

O SR. DAVI CHAVES - Obrigado, Deputada.

Bem, para o ILM, a questdo € bem clara. Primeiro, os instrumentos legais para isso ja existem. Como a Dra. Amanda
explicou, jaha, tanto naL el das Agéncias Reguladoras quanto naL el de Liberdade Econdmica, 0s mecanismos necessarios
para que as agéncias reguladoras revisem o0s seus proprios atos e elaborem os seus préximos atos.

As agéncias reguladoras possuem agendas regulatérias. Entdo, € necessario, com urgéncia, que a Anvisa insira na sua
agenda regulatdria o tema da regulaco de radiofarmacos. E fundamental, principalmente, que a agéncia reguladora,
quando fizer insercdo, faca-0 nos termos da politica publica definida no Congresso Nacional, que foi uma politica
publica de abertura de mercado, com o objetivo de aumentar a quantidade de empresas ofertando servigos no setor e, em
consequéncia, diminuindo o seu preco e garantindo o acesso devido a popul agdo.

Ent&o, o recado paraaAnvisaémuito claro: é necessario que o temasegjadiscutido e rediscutido, que as normas que estéo
vigentes sejam revisitadas e revisadas e que as proximas normas que incidam sobre o setor sejam precedidas de um estudo
de Andlise de Impacto Regulatério, feito de maneira concreta, bem elaborada e bem desenvolvida, para que possamos ter
o0 pleno desenvolvimento do setor de medicina nuclear no Brasil e o atendimento da populaco brasileira.

A SRA. PRESIDENTE (Adriana Ventura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Sr. Davi Chaves, pela sua participagéo.

Passo a palavraagora, para as suas consideracfes finais, ao Sr. Marcos Villela Pedras, Presidente da Associacdo Nacional
de Empresas de Medicina Nuclear.

O SR. MARCOSVILLELA PEDRASPOLONIA - Obrigado.

Primeiramente, eu gostaria de falar que me sinto orgulhoso de estar aqui. Sempre acompanhamos o0 que acontece em
Brasilia do Rio de Janeiro, acompanhamos a disténcia. Hoje, ver a Casa discutir isto me deixa orgulhoso como cidadéo,
antes de médico ou dono de clinica

O segundo ponto é que ndo ha como falar em democrati zac8o ou em expansdo da medicina nuclear para outros territérios
sem falar com a Anac. Como a Dra. Amanda ja citou, € preciso realmente haver uma abertura, para podermos revisitar
os padrdes. N&o da para digitar "ctrl+c" e "ctrl+v" nos manuais internacionais e botéa-los aqui no Brasil. O Brasil é um
pais que tem pouco ciclotron, € um pais que tem um produtor de tecnécio e extensdo continental. Ent&o, € preciso ter
mal eabilidade, com seguranca, ha questdo do transporte.
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Quero registrar meu agradecimento ao Deputado Dr. Zacharias Calil, que presidiu, na época, a Comissdo Especia que
motivou a Emenda Constitucional n° 118. Por questdes outras, ndo foi atingido o... mas foi uma excelente iniciativa.

Quero também agradecer ao Deputado Ricardo Abr&o, porque esta quase estudando medicina nuclear para fazer essas
participagdes. (Risos.)

Eu queriafalar sobre maistrés coisas.

Primeiro, o Rol de Procedimentos € que determina 0 que o convénio vai cobrir ou ndo para os pacientes. O rol da ANS
cobre oito tipos de cancer, o do SUS, quatro. Agora, eu pergunto: qual é a diferenca entre os seres humanos? Sao todos
iguais. Por que um rol tem umacobertura, e 0 outro, umacoberturamenor? Por queaANSavaliaevé que haumavantagem
econdmica, indicagles clinicas, trabal hos cientificos, e obriga as operadoras a cobrirem oito indicacgfes, e 0 SUS, quatro?
Por que isso ndo pode ser automatico? Um fez aandlise, 0 SUS corrobora. Qual é adiferencaentre o ser humano de baixa
renda que ndo tem plano de salide e o que tem plano de salide? S&o todos iguais. Essas indicagdes tinham que ser iguais.

Em relagdo a regulagdo, a Dra. Elba bem falou, nds somos totalmente favoraveis. Somos favoraveis a regulacso,
totalmente, s6 que a palavra tem que ter equilibrio. Isto € o que esta faltando: equilibrio. N&o pode ser do jeito que esta
acontecendo, porque est4 causando monopdlio.

Ha mais um projeto de lei do qual eu queria lembrar, que também pode gjudar muito na democratizacdo da medicina
nuclear. Falo do PL que autoriza a importagéo de aparelhos médicos usados. Hoje um aparelho que custa 1 milhdo de
reais aqui custa 40 mil délares nos Estados Unidos. NOs conseguimos trazer um aparelho do Municipio de Oiapoque,
na Regido Norte, mas ndo conseguimos trazer de Miami para o Brasil. Entdo, ndo € uma quest&o territorial, ndo é uma
guestdo de distancia, € uma questdo justamente tarifaria. Somos impedidos disso, impedidos. Entdo, esse PL, que eu ndo
sel se tem relatoria designada — e me esqueci do nimero dele —, de autoria do Deputado Vitor Lippi, versa a respeito
dessa autorizago.

Deputada Adriana, muito obrigado novamente pela atencdo de sempre.
Obrigado.

A SRA. PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOV O - SP) - Muito obrigada, inclusive por lembrar o PL do Deputado Vitor
Lippi. Eu acho que é importante somar esforcos. O Deputado Vitor Lippi é de Sdo Paulo também e trabal ha bastante pela
area de ciéncia e tecnologia. Precisamos unir esfor¢os. N&o é, Deputado Paulo Folletto? Aqui nés nos unimos sempre
pelas boas causas. Ent&o, eu acho isso superimportante. Muito obrigada pelas suas consideracdes.

Passo a palavra agora paraa Sra. Cibele Alves de Carval ho, representante do Conselho Federal de Medicina.

A SRA.CIBELE ALVESDE CARVALHO - Deputada, respondendo um pouquinho asuapergunta, o Conselho Federal

de Medicina é uma autarquia que representa todos os médicos do Brasil e tem sua caracteristica judicante, cartorial,

normativa. Dentro dessa caracteristica normativa existe, sim, a questao da busca, como eu disse, da melhor qualidade da
assisténcia & salde da populagdo. Entéo, o tempo todo, o Conselho Federal de Medicina conversa com os médicos, nas
suas diversas especialidades, e atua buscando solugdes para os problemas de forma genérica, da medicina como um todo,

mas também atua especificamente, principalmente através de suas camaras técnicas.

Recentemente, no Ultimo més de agosto, nés fizemos reunies com a Camara Técnica de Medicina Nuclear e trouxemos
médicos representantes das diversas regides do Brasil, com sua expertise e sua capacidade técnica inquestionavel, para
discutir normatizacdes importantes. Por exemplo, as RDC — Resolucfes da Diretoria Colegiada da Anvisa. A nossa
Ultimareuni o, especificamente sobre o tema da medicinanuclear, na Camara Técnicade MedicinaNuclear, foi arespeito
da atualizacdo da RDC 38, que é de 2008. Pasmem! NGs estamos quase caminhando para 2026 e estamos falando da
atualizacdo da normade um 6rg&o importantissimo, que € a Anvisa, para aregulamentacdo da medicina nuclear, que esta
a anos-luz, totalmente fora do contexto da nossa realidade, desatualizada. Entdo, encaminhamos um documento robusto,
com sugestdes de modificacfes dessa RDC, e nds esperamos, com isso, que realmente haja uma melhoria na atuacéo da
medicina nuclear no Brasil.

Atuamos de forma diversa. Nos analisamos o problema, tracamos a solucdo e vamos para o didlogo — didogo com
as agéncias reguladoras, com os Parlamentares, com o Governo Federal, com o Poder Judici&rio. Porque existe uma
preocupacdo muito grande em relacdo a essa grande judicializagdo dos procedimentos de salde, infelizmente. O que
acontece? Quando ndo temos esse acesso adequado, comegamos a abrir essa questéo da judicializaggo, e isso impacta
muito o financiamento. Entdo, as vezes, acabamos favorecendo o individual, em detrimento do coletivo. Por isso € que
nos temos que buscar a melhor assisténcia coletiva, para que ndo continuemos priorizando o individual .

Acho que esse é 0 nosso papel nesta audiéncia hoje.
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Muito obrigada.

A SRA.PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOV O - SP) - Muito obrigada, Dra. Cibele, pel os esclarecimentos. Que bacana
€ vocés promoverem essas agdes! Eu acho que é importante falar sobre isso, até para que todo mundo esteja ciente e
acompanhe. Inclusive, sobre judicializacdo, fui lembrada aqui pela nossa querida Secretéria Aline que ha uma audiéncia
marcada sobre judicializac8o na salide. Sera no dia 25 de novembro, provavel mente. Ent&o, seguimos. Muito obrigada.

Eu passo a palavra agora paraa Sra. Elaine Bortoleti de Araljo, a Coordenadora do Centro de Radiofarmacia do I pen.

A SRA.ELAINE BORTOLETI DE ARAUJO - Obrigada, Deputada.

Resumindo o papel do Ipen, de fato o Ipen produziu, durante décadas, radiofarmacos com histérico bastante favoravel
de utilizagdo, antes da implementacdo da regulamentacdo sanitaria. Agora, com a quebra do monopdlio, o primeiro
monopdlio, em 2006, a Anvisa praticamente se viu obrigada a implementar resolugdes com essa abertura de mercado.
Vea o processo estava de certa forma controlado, com poucas institui¢des publicas produzindo, e de repente vocé abre
0 mercado paraainiciativaprivada. A regulamentacéo sanitéria € bem-vinda e € necessé&ria. O que nés entendemos aqui
€ gque houve um descompasso ha necessidade de adeguagéo do | pen para atendimento a essas resolucdes.

O Deputado comentou sobre aexisténciade um TAC com aAnvisa. De certaforma, foi feito, sim, um TAC comaAnvisa
O I pen apresentou aAnvisae a Covisa, agui em S0 Paulo, um plano de ag&o para areforma das adequacdes de producao.
Naverdade, pode ser considerado um Termo de Ajuste de Conduta. S6 que ndo houve a al ocacdo dos recursos necessarios
para fazermos todas as reformas de adequacdo na nossa producdo, ndo houve investimento em recursos humanos. Entéo,
com o passar dos anos, nos tivemos que tirar produtos do mercado, para garantir, entdo, que os principais produtos
continuassem a ser fabricados, ja que a esperada entrada dainiciativa privada ndo aconteceu também, em funcdo de todos
os problemas que ja foram apresentados aqui.

Ent&o, o nosso recado final, do Ipen, seria o de que entendemos, como instituicdo, a importancia de o Ipen continuar
produzindo radiofarmacos aqui no Brasil. E importante que o setor puiblico atue nessa &rea, principalmente paragarantir o
fornecimento de radiofarmacos para os pacientes do Sistema Unico de Salide, mas ha necessidade de se discutir, ento, a
politica publicade produgdo de radiof &rmacos, nunca antes discutida, e envolver osdiferentes atores, ou sgja, 0 Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, o Ministério da Salde, a Anvisa (falha na transmissdo) médicas, aém de discutir o
real papel do Ipen nesse contexto. Sefor desejo do Estado que continuemos a produzir radi of armacos, entéo € preciso que
haja uma politica que subsidie as reformas necessérias, para que possamos continuar produzindo e implementando novos
produtos. Essa é a nossa vocagdo. Nés somos um instituto de pesquisa. Tudo o que nés colocamos ho mercado nacional
é fruto do esforco dos profissionais, dos pesquisadores deste instituto.

Eu agradeco por esta oportunidade de participar e me coloco a disposi¢éo para continuar participando, em nome do Ipen,
de discussdes futuras.

Muito obrigada.

A SRA. PRESIDENTE (Adriana Ventura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Dra. Elaine Bortoleti de Araljo, pela sua
participacdo, pelas suas consideracdes e pel 0s seus esclarecimentos.

Eu passo a palavra agora, para as suas consideracfes finais, ao Sr. Ravvi Madruga, do Ministério da Fazenda.

O SR. RAVVI AUGUSTO DE ABREU COUTINHO MADRUGA - Vou falar rapidamente. Primeiro, vou responder
as perguntas.

Com relagdo a pergunta do Deputado Ricardo Abréo, a Anaemn protocolou a representagcdo no Ministério da Fazenda
em 21 de maio do ano passado. Ent&o, temos um pouco mais de 1 ano de procedimento. Lembro que a legislagdo néo
estabelece um prazo final, umaregra, mas estamos trabal hando de forma célere e dando prioridade a esse caso.

Lembro que, além dessa atividade, a Secretaria de Reformas Econdmicas do Ministério da Fazenda € responsavel por se
manifestar em todas as consultas pblicas de regul agBes que poderdo entrar em vigor, das diversas agéncias reguladoras.
NOs emitimos cerca de 400 a 500 pareceres por ano em consultas publicas. Ha uma oportunidade, antes de a regulagéo
entrar em vigor, de ocorrer a manifestagdo da Secretaria de Reformas Econdmicas, justamente para prevenir que a
regulacdo contenha alguma norma anticoncorrencial. Entéo, € outra atividade importante da Secretaria de Reformas
Econdmicas.

Houve uma pergunta sobre mercado privado e regulacdo e sobre a questdo de precos. Como bem disse a Profa. Amanda,
a concorréncia pode trazer ndo s6 diminuicdo de precos, mas também aumento de oferta. Essa estagnac&o no mercado
brasileiro de radiof&rmacos ndo foi necessariamente causada por uma questdo de preco, mas por uma questdo de oferta,
porque vocé so tinha uma empresa publica produzindo, o Ipen. Por mais que pudesse oferecer pregos madicos, pode ser
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gue ndp tivesse capaci dade de of erecer produtos suficientes para 0 mercado. Por isso n&o houve crescimento damedicina
nuclear no Brasil como a o que vimos em outros paises onde havia liberdade de mercado, onde havia outras empresas
produzindo. Entéo, 0 que esperamos é que a regulagdo ndo iniba o investimento privado nesse setor, que, ao lado do | pen,
aumente a of erta de radiofarmacos e que, consequentemente, haja diminuicéo de precos. Mas lembro sempre que o setor
privado, quando entra numa atividade econdmica, é para obter lucro. Entdo, ele ndo vai investir se ndo tiver lucro.

Eu acho que eraisso o que eu tinha afalar.

Espero concluir o procedimento no Ministério da Fazenda o mais rapidamente possivel e encaminhar as conclusdes para
esta Comissdo.

A SRA.PRESIDENTE (AdrianaVentura. NOVO - SP) - Muito obrigada, Sr. Ravvi. Aguardamos as conclusdes o mais
brevemente possivel, por gentileza.

Eu agradego a participagdo do Deputado Paulo Folletto, do Deputado Ricardo Abr&o e dos nossos convidados.

Quero agradecer a toda a Assessoria da nossa Comissdo, a Radio Camara, a TV Camara, ao servico de copa, atodos 0s
gue acompanharam esta audiéncia e & Assessoria do meu gabinete, sempre presente aqui.

Faremos outras audiéncias e continuaremos trabalhando depois desta audiéncia. Eu acho que ela foi o inicio de uma
conversa e de outros encaminhamentos, justamente com os Deputados que também estdo interessados. Estaremos unidos
nessa.

Nada mais havendo atratar, encerro a presente reunido, antes convocando audiéncia publica para o dia 16 de setembro,
terca-feira, as 16 horas, no Plendrio 7, para debater o tema Os impactos da doenca pulmonar obstrutiva cronica na
populacdo idosa.

Declaro encerrada a presente audiéncia publica.
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