CAMARA DOS DEPUTADOS
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
BANCADA FEDERAL Assessoria Técnica

COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A APRECIAR E A PROFERIR PARECER A
PROPOSTA DE EMENDA A CONSTITUICAO N° 517-A, DE 2010, DO SENADO
FEDERAL, QUE “DA NOVA REDACAO AS ALINEAS ‘B’ E ‘C’ DO INCISO XXIII
DO ART. 21 DA CONSTITUICAO FEDERAL, PARA AUTORIZAR A PRODUCAO, A
COMERCIALIZACAO E A UTILIZACAO DE RADIOISOTOPOS PARA A
PESQUISA E USO MEDICOS”.

VOTO EM SEPARADO
(Dos Srs. Alexandre Padilha, Jorge Solla e da Sra. Jandira Feghali)

I - RELATORIO

Trata-se da Proposta de Emenda a Constitui¢ao n® 517/10, de autoria do Senador
Alvaro Dias, que tem como objetivo alterar o inciso XXIII do art. 21, para determinar que, sob
regime de permissao, serdo autorizadas a comercializagdo e a utilizagao de radioisdtopos para a
pesquisa e usos agricolas e industriais, e a producdo, a comercializagdo e a utilizagdo de
radioisOtopos para a pesquisa e uso médicos.

Na Justificagdo, o autor explica que a Emenda Constitucional n°® 49, de 2006
alterou a redacao original do citado dispositivo para excluir o monopoélio da Unido e autorizar,
sob regime de permissdo, a produgdo, a comercializacao e a utiliza¢ao de radioisotopos de meia
vida igual ou inferior a duas horas. Entretanto, o autor afirma que a producdo e a
comercializacio de uma série de outros radioisdtopos essenciais a medicina nuclear
continuaram sob o monopdlio da Unido, com somente dois Orgaos estatais - Instituto de
Pesquisas Energéticas e Nucleares — IPEN e o Instituto de Engenharia Nuclear — IEN,
autorizados a produzir para uso médico todos os demais radioisotopos.

Tal limitagdo, segundo o autor, geraria consequéncias negativas, como a questao
geografica nas proximidades dos referidos produtos, a logistica complexa para o transporte do
produtor ao destino final, a possibilidade de desabastecimento, entre outros obices que
encareceriam muito o produto. Considera, assim, ser necessario autorizar que particulares
possam também produzir radioisétopos que possuem meia-vida superior a duas horas
destinados a exames diagnosticos e a terapias que sdo elementos que ainda permanecem sob
monopdlio produtivo da Unido.

A Proposta foi aprovada no Senado em 2010 e encaminhada a esta Casa para
apreciacdo da matéria. Em 2013, foi aprovado na Comissdo de Constituigdo, Justica e
Cidadania a admissibilidade da Proposta. Em 23/09/2021 foi constituida a Comissao Especial
destinada a apreciar e a proferir parecer a Proposta de Emenda a Constitui¢ao n° 517-A, de
2010 e em 10/11/2021 foi lido o Parecer pelo Relator, Deputado General Peternelli, pela sua
aprovacao sem alteragdes.

II - ANALISE

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Padilha e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210141432500

Apresentacdo: 23/11/2021 14:40 - PEC51710)

>PEC517/2010

VTS n.l

VTS 1-PEC51710

*CD210141432500 %



CAMARA DOS DEPUTADOS

Atualmente, foi recolocada na agenda legislativa pelo Governo Federal, a
extensdo da quebra do monopdlio para radiofarmacos e radioisétopos de meia-vida longa.
Nesse sentido, foi resgatada a PEC 517, de 2010 e constituida nesta Casa a Comissdo Especial
para proferir parecer a PEC. O relator apresentou a esta Comissdo parecer pela aprovacao da
PEC com varios argumentos a favor da quebra do monopolio, sobre os quais discorreremos ao
longo do presente Voto.
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Entretanto, preliminarmente, e apoiados nos valiosos elementos trazidos
Associagdo dos Servidores do IPEN (ASSIPEN), registraremos o importante trabalho
desenvolvido pelo IPEN para a Medicina Nuclear brasileira ao logo de seus mais de 60 anos de
existéncia, considerando que o parecer do relator nesta Comissdo nao adentrou neste tema, de
fundamental importincia para a compreensdo do papel de destaque do instituto no
desenvolvimento e fabrica¢do de produtos essenciais no tratamento e diagnodstico de doencas.

O IPEN ¢ wuma instituicdo publica de pesquisa técnico-cientifica,
desenvolvimento e ensino, gerido técnica e administrativamente pela Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN), autarquia do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e
Comunicagdes (MCTIC). O 6rgao produz materiais utilizados em exames de imagem como
raio-x, tomografia, ressonancia magnética, cintilogafia e mamografia.

A produgdo de radiofarmacos se iniciou no IPEN em 1959, trés anos apo6s sua
fundagdo, com a produgdo do lodo-131 para tratamento de doengas da tireoide. Desde entdo, o
crescimento da Medicina Nuclear no pais exigiu, cada vez mais, o desenvolvimento e
fabricacdo de novos produtos.

O IPEN foi fundamental neste processo, possibilitando a ampliagdo da
disponibilidade de novos radiofdirmacos a sociedade. O que era inicialmente uma produgdo
experimental acabou por se transformar em uma industria radiofarmacéutica com indicadores

relevantes.

O portfolio atual do Instituto conta com 25 tipos diferentes de radiofarmacos,
sendo que aproximadamente 85% dos utilizados para exames e tratamentos no Brasil sdo
produzidos no Instituto. Cabe ressaltar que, durante esses mais de 60 anos, o Instituto cumpriu,

por meio da atuacdo dedicada de seus profissionais, o seu papel de principal fornecedor de
radiofarmacos para clinicas e hospitais instaladas por todo o pais. Inclusive, em conjunturas

extremamente adversas, como a atual, de pandemia causada pela COVID-19, com o
atendimento de 100% da demanda.
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Nesse sentido, cumpre destacar que o IPEN ¢ o unico produtor de gerador de
Tecnécio (99mTc) no Brasil, um radioisotopo de meia-vida longa e considerado o principal
radioisotopo utilizado na Medicina Nuclear, uma vez que é responsavel por 80% de toda a
atividade de Medicina Nuclear do pais. Atualmente, mais de 430 clinicas e hospitais em todo o
pais sdo clientes do IPEN. Os outros 20% dos procedimentos correspondem a terapias que
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usam produtos fornecidos pelo IPEN, como o Iodo-131, citado anteriormente, ¢ de PET/CT,
que usam produtos de ciclotron -acelerador de particulas.
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O IPEN esta localizado proximo a dois principais aeroportos internacionais, o de
Guarulhos e o de Viracopos. Assim, a logistica de distribuigdo € otimizada, garantindo o
fornecimento inclusive durante a pandemia. A demanda nacional por geradores de
99Mo0/99mTc ¢ de aproximadamente 400 Ci (Curie ¢ unidade de medida de atividade
radioativa). O custo da matéria prima 99Mo para a Unido é de US$ 600-700/Ci. Devido a
caracteristica Unica de decaimento radioativo dos radioisdtopos, um unico dia de atraso devido
a problemas na malha aérea internacional ¢ nacional pode significar cerca de R$400.000,00 a
mais num lote de producdo. O Brasil se prepara para a produc¢do nacional deste radioisétopo
com a constru¢do, em Iper6-SP, do Reator Multipropdsito Brasileiro - RMB. O RMB esta
sendo projetado para produzir no minimo 1.000 Curies de 99Mo /semana.
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Importa também registrar que, em todos estes mais de 50 anos de produgao de
radiofdrmacos, o IPEN interrompeu o fornecimento apenas em duas ocasides: em 2009 com o
fechamento do reator canadense, que afetou todo o mundo, e agora com o drastico corte no
or¢amento do Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, que passou de R$ 165 milhdes em
2020 para R$ 91 milhdes recebidos até agosto de 2021.

Destacamos, ainda que, mesmo durante a pandemia, com todas as dificuldades
de logistica, o IPEN ndo interrompeu a producdo dos radiofarmacos, inclusive com risco de
contaminagdo dos servidores envolvidos com a atividade, o que demonstra o comprometimento
e a importancia dessa entidade para a manutencao das atividades voltadas para a saude de
milhdes de brasileiros.

Assim, demonstrado o papel de destaque do IPEN na produgao de radioisotopos,
de fundamental importancia para o diagndstico e tratamento de diversas doencgas, nos
deteremos a seguir, a contestar, pontualmente, alguns dos argumentos trazidos pelo relator em
seu parecer favoravel a abertura da producdo e comercializagdo de radiofarmacos de meia-vida
longa para as institui¢des privadas:

PONTOS

PONTOS FAVORAVEIS A APROVACAO DA
PEC 517, pE 2010 APRESENTADOS PELO
RELATOR

CONTRA-ARGUMENTACAO AOS
FAVORAVEIS A APROVACAO DA PEC 517,
DE 2010, APRESENTADOS PELO RELATOR

Necessidade de ado¢do de medidas para a
democratizagdo da medicina nuclear, tal
como a quebra do monopoélio da Unido na
producdao de radioisdtopos de meia-vida
superior a duas horas, para a pesquisa € uso
médicos;

Viérios audiéncias
publicas principais
desafios para democratizagdo do acesso a
medicina nuclear no Brasil: a necessidade de

dos palestrantes nas

apresentaram como

ampliagdo e distribui¢do, para regides menos
favorecidas, do numero de servicos e de
de
ampliacdo da formagdo de profissionais
capacitados; aumento da incorporacdo de

equipamentos medicina  nuclear;
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aumento no numero de clinicas, hospitais e

profissionais qualificados, principalmente
nas regides Norte e Nordeste do Pais e de um
aumento da quantidade e dos valores de
procedimentos cobertos pela tabela SUS,
considerando que o IPEN, conforme ja
demonstrado ao longo do presente Voto,
atende a toda demanda requerida, tendo
potencial para ampliar sua produgdo, se
necessario.

Portanto, a quebra do monopoélio, ao
contrario que ¢ afirmado no parecer do
Relator, ira enfraquecer a principal
instituicdo formadora de profissionais
para operar os servicos de medicina
nuclear, além dos profissionais médicos.
Ira também dificultar a oferta para as
regidbes mais remotas que ndo tém
mercado suficiente para atrair
investimentos privados de producao,
comercializacdo e distribuicio, o que
afetara ainda mais a possibilidade de
expansio. Além disso, se considerarmos os
precos praticados atualmente pelo IPEN e
pelo mercado privado, fica nitido que a
quebra do monopolio, levara ao
enfraquecimento da produ¢io publica,
com sérios riscos de elevacdo do preco dos
produtos, constituindo-se em obstaculo
adicional para a sua expansio para o SUS,
sobretudo para as regides menos
favorecidas.

A situacdo do Brasil mostra alta restri¢ao, | De fato, os percal¢os no fornecimento de
com equipamentos defasados e em | radiofdrmacos pelo IPEN sdo decorrentes da
merE _quantidade bem inferior ao recomendado, | falta de recursos para modernizagdo das

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Padilha e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210141432500




BANCADA FEDERAL

CAMARA DOS DEPUTADOS
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES

Assessoria Técnica

que ¢ bem visivel no comparativo com 0s
demais paises;

instalagdes do IPEN e da falta de mao de
obra para execu¢do de atividades necessarias
para obtenc¢do de registros definitivos dos
produtos, apds novas regulamentagdes da
ANVISA; Entretanto, isso ndo ¢ motivo para
a quebra do monopolio para a producdo de
radioisotopos pelo instituto, mas sim ¢ um
importante sinal de que o governo deve
investir em suas instituicdes a fim de
resguardar a soberania e independéncia do
Brasil em relagdo aos demais paises e nao
contribuir para a faléncia de um 6rgao que ha
anos presta um servico de exceléncia para
milhdes de brasileiros;

Além disso, ao contrario do que ¢
afirmado, a quebra de monopolio levara a
reducio de investimentos, enfraquecendo
ainda mais a producio publica.
Deveriamos, portando, estar enfrentando
outras questdes, como medidas de
modernizacio e de qualificacdo da
producdo publica, assim como foi
realizado pelo SUS em Instituicoes
Publicas como Fiocruz, com a criacio de
Farmaguinhos e Biomanguinhos; do
Instituto Butantan e Fundacao
Butantan, inclusive com parcerias de
transferéncia de tecnologia de empresas
privadas internacionais e producio
conjunta com empresas privada nacionais.

sua

Aprovar o texto da PEC ira, na pratica,
desobrigar o Executivo de enfrentar tais
gargalos.

A quebra justificada do monopo6lio da Unido
na producdo dos radioisotopos de meia-vida
curta (Emenda Constitucional n°® 49/2000),
para um atendimento localizado a populacao,
demonstrou como ocorreu a ampliagdo do
acesso dos pacientes para diagnostico
precoce e tratamentos, sem necessidade de
obtencdo dos isotopos em locais distantes,

Ao contréario da propalada “democratizagdo”
da utilizagdo dos radiofarmacos de meia-vida
curta apds quebra do monopolio da Unido
apos aprovagao da EC 49/2006, nos ultimos
14 anos, a atuagdo da iniciativa privada se
concentrou nas capitais do Sul e Sudeste,
onde evidentemente ha retorno dos
investimentos.
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reduzindo a perda de eficiéncia

decaimento radioativo;

por

A expansio dos servicos deveu-se
claramente a outros fatores e ndo pela
entrada do setor privado, haja vista que o
IPEN continua responsavel pela quase
totalidade da oferta dos radiofarmacos
usados no SUS e na saide suplementar no
Brasil. De outro modo, esta quebra
permitiu observar a diferenca de precos
praticados pelo setor privado e pela
producao publica do IPEN, o que da mais
indicios do que pode ocorrer com os
precos caso o monopdlio atual seja aberto
a producio de interesse de mercado

H4 uma  demanda por
radiofarmacos no Brasil. A Argentina utiliza

2,5 vezes mais esse tipo de produto quando

reprimida

comparada com o Brasil. E essa demanda
precisa ser atendida.

Quando este dado foi apresentado em visita
ao IPEN questionei aos presentes, se na
Argentina a produgdo era de competéncia do
Estado ou se era pelo mercado privado. A
resposta imediata de toda as autoridades
presentes foi de que na Argentina o
monopdlio da producao ¢ estatal.

Essa simples constatagdo desmonta o
argumento de que precisamos da quebra de
monopolio para atingirmos o patamar de
procedimentos almejado. Alids, esta ¢ a
realidade de outros paises com sistemas

publicos de saude.

Ademais, conforme o proprio relator destaca,
para resolver esse problema,
importante a continuidade do projeto de
construgdo  do Multiproposito
Brasileiro (RMB), que vai permitir ao Brasil
uma maior autonomia na produgdo de
necessarios a produgdo dos
radiofarmacos e ndo a quebra do monopdlio
da Unido.

¢ muito

Reator

INsSumos

Nesse sentido, uma das questdes que ficaram
claras nas exposi¢cdes realizadas nesta
Comissdo, ¢ que o mercado nacional de
radiofarmacos ¢ uma das apostas para
viabilizar o RMB. Ou seja, criar um mercado
privado de radiofarmacos no Brasil fard com
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que o aporte de abastecimentos para o SUS e
para a saude suplementar deixe de ser a partir
do IPEN e do futuro RMB, comprometendo
este projeto estratégico para o Brasil

O contexto da Pandemia deixa claro que o
SUS s6 ¢ sustentdvel se a capacidade
nacional de produgdo for aumentada.

O que seria da garantia da oferta destes
produtos para o mercado brasileiro se ndo
tivéssemos producdo publica em meio a uma
pandemia ou outras situagdes que dificultem
a importagdo de produtos, como correu com
insumos, como medicamentos,
tecnologias e equipamentos tanto no Brasil
quanto no mundo?

outros

A permissdo de producdo pela iniciativa
privada resultara em menores custos para a
pesquisa, a produ¢do e o wuso de
radiofarmacos, pois eliminard  gastos
relacionados com o processo de importagao,
frete, seguros e cambio;

Sobre este ponto, ao contrario dos menores
gastos apontados com a quebra do
monopolio da Unido na producdo de
radioisOtopos, o que ocorrera, conforme ja
evidenciado apés a aprovagdo da EC
49/2016, ¢ que as operagdes ficardo
concentradas nos mercados mais vantajosos /
lucrativos (hospitais e clinicas privadas em
SP, RJ, MG), com concentragdo dos
negocios em produtos com maior interesse
financeiro para a empresa € ndao nos que
geram mais beneficios a sociedade. Além
disso provavelmente havera aumento dos

precos decorrentes do recolhimento de
impostos de importagdo e da baixa
concorréncia  (mercado  precisa  ser
fortemente com alto risco de

desabastecimento caso as empresas privadas
decidam sair do negdcio e o setor publico ja
ndo tenha mais estrutura adequada, uma vez
que se j4 ndo ha investimento hoje, com a
entrada de empresas privadas, dificilmente o
governo ira garantir 0s recursos necessarios
para a modernizagdo das instalagcdes publicas
voltadas a producdo, bem como contratagdo
de profissionais capacitados.
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O impacto do cambio na formacdo dos
precos, bem como a grande flutuacdo pode
dificultar o planejamento financeiro de
clinicas e hospitais.

Em seu primeiro parecer, o relator também destaca que, de todos os
palestrantes, apenas o Sr. Luiz Antonio Genova, Secretiario-Geral da Associacdo dos
funcionarios do IPEN — ASSIPEN, se posicionou contrariamente a PEC 517, de 2010.
Entretanto, o que ocorre é que, além do Sr. Genova, o Sr. Dr. Wilson Aparecido Parejo
Calvo, Diretor do Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares — IPEN, também se
posicionou de forma contraria a PEC. O mesmo podemos dizer do ex-Deputado Federal e
ex-Ministro da Ciéncia e Tecnologia Celso Pansera, para citar trés exemplos. Além disso,
muitos outros participantes fizeram ressalvas e sugestdes de aprimoramento a proposta, as
quais ndo foram observadas ou acolhidas pelo relator. Nesse sentido, ndo ha como afirmar que
“quase a unanimidade dos palestrantes manifestou-se favoravel ao conteudo texto aprovado
pelo Senado Federal em 2010, verificando a necessidade de modernizacdo da legislagdo patria
atinente a matéria” conforme destacado no parecer apresentado a esta Comissao pelo relator da
PEC 517/2010.

Apd6s manifestacio por escrito do Sr. Wilson Calve encaminhado ao
Presidente da Comissdo, bem como ao Sr. Dep. Alexandre Padilha, em que informa que nao
apoia a aprovaciao da Proposta de Emenda a Constituicdo n° 517-A de 2010, o relator
apresentou novo parecer em 17/11/2021 com alteracdo do posicionamento do Diretor para o
IPEN para “contrario a PEC 517, de 2010”. A referida manifestacdo traz pontos de suma
importancia que demonstram os prejuizos que poderdo ser causados caso haja a provagdo da
PEC 517, de 2021 da forma proposta. Nesse sentido, transcrevo a seguir, ipsis litteris as
questdes trazidas pelo Sr. Wilson Calvo:

“Com o propdsito de esclarecer a vossa consulta e honrado em participar de 2
(duas) Audiéncias Publicas, nos dias 19 e 26/10/2021, informo que nio apoio a
aprovacgido da Proposta de Emenda a Constituicio n° 517-A de 2010.

Nas Audiéncias Publicas e na propria visita técnica das autoridades do MCTI
(Ministro Substituto, Secretario de Articulacdo e Promocao da Ciéncia Substituto,
Diretor de Administragdo), da CNEN (Presidente, Diretor da DPD) e dos
Deputados Federais (Dr. Zacharias Calil, General Peternelli ¢ Dr. Alexandre
Padilha) ao IPEN-CNEN, em 22/10/2021, sempre externei a enorme
preocupacio no caso dos parlamentares aprovarem a referida proposta.

Os principais motivos que apresentei as autoridades e aos senhores
parlamentares, nas audiéncias publicas e na visita técnica ao Instituto sdo:

1) O monopdlio da Unido em vigor restringe-se apenas a importacdo de
molibdénio-99 (99Mo) para industrializacdo dos geradores de 99Mo/99mTc em
territorio nacional, papel exclusivo e desempenhado pelo IPEN-CNEN. Nesse

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Padilha e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210141432500

Apresentacdo: 23/11/2021 14:40 - PEC51710)

>PEC517/2010

VTS n.l

VTS 1-PEC51710

*CD210141432500 %



BANCADA FEDERAL

CAMARA DOS DEPUTADOS
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
Assessoria Técnica

sentido, as institui¢cdes publicas e privadas podem produzir e comercializar os
demais radiofarmacos no Pais, desde que registrados na ANVISA;

2) Os geradores de 99Mo/99mTc sdo responsaveis por 85% dos diagnodsticos de
doengas em Medicina Nuclear. Principalmente, representam 72,8% do
faturamento/arrecadacdo anual no Instituto, no total de R$ 120 milhdes em 2019.
Os radiofarmacos de iodo-131 (131I), lutécio-177(177Lu) e galio-67 (67Ga)
respondem, respectivamente, por 13,18%, 4,38% e 2,71%. Assim, dos 24
produtos distribuidos pelo IPEN-CNEN apenas esses 4 (quatro) tem grande
interesse comercial pelo setor privado;

3) O Instituto, juntamente com a CNEN e MCTI exercem a politica de precos dos
radiofarmacos no mercado, incluindo os geradores de 99Mo/99mTc, com o
proposito de se manter o fornecimento ao SUS. Atualmente, o preco do gerador
de 2.000mCi produzido pelo IPEN-CNEN ¢ de R$6.835,00 e o praticado pela
iniciativa privada é de R$17.200,00. Mesmo com a correcio pela variaciao
cambial do radiois6topo (99Mo), o preco desse gerador praticado pelo
instituto passaria a R$8.885,50;

4) Ha possibilidade de mudanca no Modelo de Gestao ao IPEN-CNEN, no
qual a retencdo dos recursos financeiros gerados com a comercializacio dos
produtos e servicos tecnologicos no proprios instituto, seriam reinvestimento
em infraestrutura, na contratacio de profissionais qualificados e na
aquisicio de materiais primas para producdo de radiofarmacos, geradores
de 99Mo0/99mTc, fontes radioativas seladas para industria, medicina e
Braquiterapia, dentre outros. Em 2019, antes da pandemia provocada pelo
novo coronavirus (SARS-Cov-2), causador do Covid-19, o Instituto recebeu
recursos orgamentarios proximos de R$ 160 milhdes. Com a comercializagao de
produtos (radiofarmacos, geradores de geradores de 99Mo/99mTc, fontes
radioativas seladas para industria, medicina e Braquiterapia) e servigos
tecnologicos (processamento de materiais por radiagdo gama/feixe de
elétrons/protons/néutrons, calibragdo de detectores e sensores de radiagdo,
trabalhos em Engenharia Nuclear), dentre outros, retornou-se a Unido cerca de
RS$ 120 milhdes. Contudo, esse valor faturado e arrecadado ndo ¢ garantia
orgamentaria para o exercicio seguinte;

5) A Fundacio Getulio Vargas (FGV), em parceria com a AMAZUL, a
CNEN e o IPEN estudaram um modelo autossustentivel na operacio do
Reator Multipropdsito Brasileiro (RMB), no qual os recursos da
comercializacdo dos radioisotopos a serem produzidos e dos futuros servigos
tecnologicos prestados fossem revertidos ao proprio empreendimento. A
proposta sustentavel da FGV seria a criacdo de uma Empresa Estatal Nao
Dependente do Estado. Por analogia, esse modelo seria plenamente aplicavel
de imediato ao Centro de Radiofarmacia do Instituto. Ha ainda, a
possibilidade de estudo no IPEN-CNEN, dos modelos de fundacio existentes
em instituicoes publicas, os quais funcionam perfeitamente no Instituo
Butantan (Fundacio Butantan), no Instituto do Corac¢io do HC-FMUSP
(Fundacdo Zerbini) e no Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-
Manguinhos (Fundac¢io Oswaldo Cruz - Fiocruz);

6) Ha possibilidade de autonomia na producio de radioisétopos com a
construcao e operacio do RMB. Com o novo Modelo de Gestiao ao Centro de
Radiofarmacia do IPEN-CNEN, juntamente com a producdo nacional de
radiois6topos no RMB, possibilitara ampliar os procedimentos de

diagnosticos e terapias, a precos muito mais acessiveis aos pacientes do SUS,
democratizando-se a Medicina Nuclear no Pais. Atualmente, dos proximos

de 2 milhées de procedimentos por ano, somente 25% sio destinados a
populacio mais carente, a qual mais necessita de Politica Publica do Estado;
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7) Os paises com maior nimero de procedimentos (diagndsticos e terapias)
em Medicina Nuclear possuem seus préprios reatores nucleares de pesquisa,
para produciio dos radioisotopos localmente, tais como, Estados Unidos e
Argentina, dentre outros. Além disso, o0 RMB evitara o principal fator que
provoca a interrup¢do na producdo dos radiofarmacos no IPEN-CNEN, que ¢ a
falta dos radioisotopos. Em acordo a ser firmado entre o Brasil e Argentina, o
Reator Nuclear de Pesquisa RA-10 em construgdo avancada e o RMB atuardo
como backup mutuo, na producdo e fornecimento de radioisétopos aos dois
paises, além da possibilidade de exportagdo do excedente produzido. Atualmente,
o Instituto importa 400Curies em molibdénio-99, para producdo de geradores de
99Mo0/99mTc por semana. O RMB terd capacidade inicial para produgdo de
1.000Curies, semanalmente, com possibilidade de exportacdo do excedente;

8) O IPEN-CNEN possui um Plano de Acéo firmado com a ANVISA e vem
trabalhando na modernizacio de suas instalacoes de producio dos
radiofarmacos e geradores de 9Mo0/99mTc no Centro de Radiofarmacia, até
2025. Dessa forma, produzira no conceito de Boas Praticas de Fabricacao
(BPF), e registrara seus 24 produtos atuais nio mais na RDC 263/2019
(radiofarmacos de uso consagrado) e sim na RDC 451/2020, a qual dispde
sobre o registro, notificacdo, importacdo e controle de qualidade de
radiofarmacos e substitui a RDC 64/2009, que criou esta classe de medicamentos
no Brasil. O Centro de Radiofarméacia tera capacidade para duplicar sua
producio, preparando-se, principalmente, para a entra em operacio do
RMB. Os radioisétopos hoje importados da Russia, Africa do Sul e Holanda,
serao produzidos em Ipero-SP, a 100 quilometros do IPEN-CNEN. Nessa
futura logistica, 0 ganho em atividade radioativa sera expressivo, pois o
RMB esta, no maximo, a 2 horas de distincia do Instituto;

9) Dentre os 24 produtos fabricados atualmente no IPEN-CNEN, 21
radiofarmacos incluindo o gerador de 99Mo/99mTc possuem registro na
ANVISA, por meio da RDC 263/2019 (uso consagrado, decorrente da marca
superior a 50 milhdes de procedimentos médicos realizados com produtos
fornecidos pelo Instituto). A iniciativa privada ao registrar na ANVISA seus
produtos na RDC 64/2009 e RDC 451/2020 (Boas Praticas de Fabricacao),
podera provocar a interrupcio no IPEN-CNEN, fato ja sucedido com alguns
reagentes liofilizados e fontes seladas para afericio de ativimetros em
Medicina Nuclear;

10) O principal fator que provoca a interrup¢do na produgido dos radiofarmacos,
incluindo os geradores de 99Mo/99mTc no IPEN-CNEN ¢ a falta dos
radioisotopos. Os produtos distribuidos pelo Instituto representam mais de 50
milhées de procedimentos (diagnosticos e terapias) realizados em Medicina
Nuclear no Pais. As unicas interrupcées de maior impacto e/ou ameacas as
producées dos radiofirmacos fornecidos pelo Instituto ocorreram: a) Na
parada do grande produtor mundial de radioisotopos, o Reator Nuclear
NRU no Canadd, em 2009; b) Na pandemia provocada pelo novo
coronavirus (SARS-Cov-2), causador do Covid-19, impossibilitando a
logistica de voos internacionais, principalmente, dos produtores de
radioisétopos na Ruissia, Africa do Sul e Holanda, em 2020 — recorreu-se até
a voo de repatriacio de brasileiros, para transporte de radioisétopos; e c) O
corte na LOA 2021 de 44,8% nos recursos orcamentarios a CNEN e ao
Instituto em 2021. Ha casos pontuais em que o rigoroso controle de qualidade no
IPEN-CNEN, ndo aprova algumas matérias primas importadas (radioisotopos e
moléculas para marcagdo) e, consequente, suspende o fornecimento do lote de
radiofarmaco especifico na semana. Tratam-se de produtos injetaveis e o rigor da
ANVISA ¢ a satde dos pacientes sdo prioritarios;
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11) Ha necessidade de manutencio da infraestrutura de producio, pesquisa,
desenvolvimento, ensino e inovacio com recursos orcamentarios do governo
federal. Destaca-se ainda a obrigacdo premente de recomposi¢do no quadro de
servidores. Na P&D de novos radiofarmacos, conta-se com os imprescindiveis
financiamentos da FINEP, FAPESP, CNPq e AIEA. Destaca-se o recente projeto
“Programa multicéntrico utilizando radioligantes de PSMA para o diagnostico e
terapia de pacientes com cancer de prostata”, aprovado no Processo FAPESP n°
2020/07065-4, com investidos dos setores publico e privado, proximo de R$ 20
milhdes, em 5 anos. Atualmente, o preco do radiofarmaco 177Lu-PSMA
comercializado pela iniciativa privada ¢ R$35.000,00. Com o projeto financiado
pela FAPESP, a proposta ¢ de produgdo desse radiofarmaco no IPEN-CNEN, no
valor proximo a 1/3 do praticado no mercado nacional; e

1,2) Modelos de Gestao sustentaveis praticados na Australia (ANSTO),
Africa do Sul (NECSA), Argentina (CNEA) e Polonia (POLATOM) podem
ser aplicados ao IPEN-CNEN. Nessas instituicdes, os radioisétopos sdo
produzidos em reatores nucleares de pesquisa pertencentes ao Estado, a exemplo
do RMB. A producdo dos radiofarmacos e geradores de 9Mo/99mTc ¢ realizada
por Instituigdes de Exceléncia, com voca¢do em P&D, Ensino, Inovagdo e
Servigos Tecnoldgicos, tal como o IPEN-CNEN. A comercializagdo dos
radioisotopos e radiofarmacos ¢ realizada por Empresa Estatal Ndao Dependente
do Estado, Fundagdo ou Iniciativa Privada, em comum acordo com a ANSTO,
NECSA, CNEA ou POLATOM.” (grifos nossos).

Uma outra questio revelada pelos convidados que participaram das
audiéncias publicas e que niao pode ser ignorada é que a producdo do IPEN esta hoje
autorizada excepcionalmente pela ANVISA pelo fato de o instituto ser imprescindivel
para o abastecimento de radiofarmacos para o Brasil. Entretanto, na medida em que
entidades privadas venham a registar produtos junto a ANVISA, o IPEN estara proibido
de produzi-los até que cumpra os mesmos requisitos exigidos pela ANVISA para a
entidade privada. Na pratica, essa situacdo coloca em risco a oferta publica desses
produtos, fazendo com que o SUS e a Saude suplementar fiquem dependentes de uma
oferta privada com interesse de mercado de um produto estratégico, sem qualquer
garantia, pelo texto da PEC, de uma regulacio de seus precos por érgiaos do SUS.

Além disso, a Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC), também
apresentou a Nota SBPC-178/Dir. em 18 de novembro de 2021 em que informou que nas duas
oportunidades em que foram convidados para manifestar a posicdo SBPC com relagdo a quebra
do monopolio dos radiofarmacos por parte da Unido, de que trata a PEC 517/2010, as
Audiéncias Publicas foram canceladas pouco antes do horario programado. A entidade afirma
na nota que a quebra do monopdlio conforme previsto na PEC afetara diretamente pacientes em
tratamento de cancer, principalmente no Sistema Unico de Satde.

Nesse sentido a SBPC, reconhecendo a importancia do tema e, por
entender que a PEC podera trazer irremediaveis prejuizos a saide da populacio
brasileira, além de afetar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico nesta area tao
estratégica da medicina nuclear, solicita que a comunidade cientifica possa ser ouvida em
audiéncia nesta Comissdo, anteriormente a apreciacio do parecer do relator, para
apresentar seus argumentos contrarios a aprovagao desta PEC.
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processo de permissdo e planejamento da entrada do setor privado na produgdo, ao rejeitar a if E
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todas as audiéncias publicas. Mesmo aqueles parcialmente favoraveis a PEC, apontaram a <

necessidade de exigir a regulamentacdo posterior, exatamente para que o intento de
ampliar o numero de produtores destes radiofarmacos no Brasil com atracdo do setor
privado, ndo resulte: no enfraquecimento da producio publica; na ocupacio prioritaria
dessas empresas privadas na oferta dos radiofarmacos ao mercado do SUS e satde
suplementar no Brasil, em detrimento da producio publica pelo IPEN; e no surgimento
de oligopodlios privados, provavelmente internacionais, em uma area estratégica para a
saude e para o conhecimento tecnolégico do pais.

Importa destacar que essa situacio ja foi observada quando se reduziu a
capacidade de producio publica ou produc¢io nacional de insumos para saude, sobretudo
nos anos 90. Um dos grandes exemplos foi o fim da producio nacional de insulina, que
deixou o Brasil dependente de oligopolios internacionais de producio, do final dos anos
90s até a segunda década do século 21,

Em relagdio a emenda que estabelece que ao Sistema Unico de Satde cabera o
controle, fiscalizacdo e regulacdo dos precos dos produtos dos radioisotopos de meia-vida
longa, fica nitido que os argumentos apresentados pelo relator para a sua rejeicdo nao
contemplam as preocupagdes relacionadas a prote¢do do direito a saude, na medida em que o
relator aponta que tais questdes serdo reguladas por uma Agencia denominada “Autoridade
Nacional de Seguranca Nuclear”, a qual ndo compde o Sistema de Saude Brasileiro e nao
apresenta entre suas competéncias contribuir para garantia do direito a saide no Brasil. Tal fato
revela que o que se pretende ¢ realmente abrir a possibilidade de producao para um mercado
privado que em nada contribuird para ampliagdo da garantia do acesso da populagdo brasileira
ao direito a saude.

Conferir mais oportunidade para a producao de qualquer produto ou insumo que
impacta na satide, ndo necessariamente esta diretamente relacionado com o aumento do acesso,
e temos varios exemplos sobre isso em relacao a produtos, insumos, tecnologias da saude e
outros. O acesso da populagdo aos servigos de medicina nuclear nao esta relacionado com a
baixa capacidade de oferta deste produto pelo IPEN e pela a produgdo publica, dado que os
motivos para o baixo acesso estdo em outras questdes apontadas por todos os convidados e ja
descritas ao longo deste voto.

Excluir o SUS do processo de regulagdo da produgdo e transferir essa
responsabilidade para uma Agéncia com outras competéncias ird retirar a principal ferramenta
estabelecida pela Constitui¢do para a garantia do direito a satide das defini¢des do seu processo
de garantia de oferta de modo acessivel ao SUS.

Por fim, ressaltamos que a falta de recursos para a aquisi¢do de insumos
necessarios para a producdo de radiofdrmacos, bem como os limites fiscais nao podem servir de
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justificativa para a privatizacdo de produtos que envolvem a seguranga e soberania do pais.
Além disso, restou demonstrado ao longo da presente nota, que o IPEN, durante seus mais de
60 anos de existéncia tem atendido a toda a demanda nacional no que se refere aos
radiofarmacos.

>PEC517/2010

VTS n.l

A incompatibilidade entre o Regime Juridico Unico dos servidores e o processo
produtivo e a falta de flexibilidade na gestdo orcamentdria e financeira de uma atividade
produtiva destacados no Plano de Orientagdo Estratégica 2019-2022 elaborado pela atual
direcdo da CNEN, ndo justificam a quebra do monopolio. De acordo com a nota da Associagdo
dos Servidores do IPEN — ASSIPEN, o proprio Plano aponta uma das possiveis saidas para os
problemas: “Alterar o atual e esgotado modelo de gestdo voltado & producdo, para um que
assegure flexibilidade na contratacdo de mao de obra e sustentabilidade financeira da
produgdo.”

Apresentacdo: 23/11/2021 14:40 - PEC51710)
VIS 1PEC51710

Além disso, conforme bem destacou o Sr. Luiz Antonio Genova em sua
apresentacdo em audiéncia nesta Comissdo, a PEC 517, de 2010, se aprovada, ird no sentido
oposto ao da pretendida ampliacdo e democratizacdo da utilizagdo de radiofdirmacos, uma vez
que o monopdlio estatal que vem suprindo as necessidades do pais serd substituido por um
oligopolio privado, dominado por multinacionais € com a dolarizacdo dos pregos dos
radiofarmacos. Por conseguinte, os Institutos da Comissdo Nacional de Energia Nuclear -
CNEN serao dizimados a curto e médio prazo e, com isso, a produgdo, a Pesquisa e
Desenvolvimento de novos radiofarmacos também recuardo a niveis baixissimos. Com isso,
teremos uma area estratégica e de suma importancia para a saude da populacao brasileira, até
entdo, autonoma e autossuficiente, totalmente dependente das multinacionais dos paises
desenvolvidos.

Por todo o exposto, votamos pela rejeicao da PEC 517/2010.

Deputado ALEXANDRE PADILHA — PT/SP Deputado JORGE SOLLA - PT/BA.
Deputada JANDIRA FEGHALI — PCdoB/RJ
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Voto em Separado
(Do Sr. Alexandre Padilha)

Da nova redacgéo as alineas b e
¢ do inciso XXIII do art. 21 da Constituicao
Federal, para autorizar a producdao, a
comercializagcdo e a utilizagdo de
radioisGtopos para a
pesquisa e uso medicos.

Assinaram eletronicamente o documento CD210141432500, nesta ordem:

1 Dep. Alexandre Padilha (PT/SP)
2 Dep. Jandira Feghali (PCdoB/RJ)
3 Dep. Jorge Solla (PT/BA)
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