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Dr. Marcos Villela Pedras Polonia

« S6cio e Diretor de Negocios da

Clinica de Medicina Nuclear Villela Pedras
 Presidente da Associagcdo Nacional das Empresas

de Medicina Nuclear (ANAEMN)
« Membro da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear
- Titulo de Especialista em Medicina Nuclear
- Titulo de Especialista em Densitometria Ossea
« MBA em Executivo em Saude pela

Fundagdo Getdlio Vargas (FGV)
« Supervisor de Radioprotecdo para Aplicacoes
Médicas (CNEN)
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<X ANAEMN

Associacao Nacional das Empresas de Medicina Nuclear

Lt

Atualmente somos 52 empresas
Desenvolver agdes que viabilizem a
ampliag¢édo do acesso ao maior nUmero
de pacientes.

Atuacdo Juridica

Atuacdo Politica

Networking para troca de

experiéncia entre os proprietarios




O Papel das Organizagbes da Sociedade Civil
nas Politicas Publicas da Medicina Nuclear
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DISPONIBILIDADE

IPEN — Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares

« Monopolio Estatal

* lodo-131;
« Gerador de Tecnécio-99m:;
e Lutécio-177.

* Fornecimento inconstante

 Ataque Hacker;
 Dependéncia de orcamento publico/
 Dificuldade de recursos humanos;



DISPONIBILIDADE

« Sequéncia de RDCs que resultaram em um monopdlio regulatorio;

 Classificaram os Radiofarmacos como medicamento;

* Necessidade de Regqistro;

- BPF — Boas Praticas da Radiofarmacia;

* IPEN — nao conseguiu adequacao;

« Uma empresa privada conseguiu o registro dos radiofarmacos mais

interessantes para a comercializacag;

* IPEN foi obrigado a interromper a producao. Motivo: Auséncia de registro.
- MONOPOLIO REGULATORIO !!!!



“ Ter padrées de qualidade inadequados
pode ter um efeito deletério no uso [de
radiofdrmacos| por pacientes  ou

ASSOCIAGAO NACIONAL DE EMPRESAS DE MEDICINA NUCLEAR
comprometer os seus resultados clinicos.
Por outro lado, o cumprimento estrito de

=
A TRAJETOR!A DA regras de boas prgjtipos de .fo.lb_ricogdo
REGULAGAO docorvohiment, pods correr o faco 4o
e PR

A luz desses desafios, &€ essencial a
adocdo de uma abordagem equilibrada
baseada no risco em relacdo qos,,
controles do processo de fabricacdo.

EXCESSO REGULATORIO, CRISE
DE ABASTECIMENTO E DE ACESSO

a0

World Health Organization




Liberdade de Mercado

Resultados do Monopdlio Estatal x Monopaolio Privado

Kit Sestamibi Kit MDP
2022: R$705,00 2022: R$186,98
2025: R$1.565,00 2025: R$510,00

Gerador de Tecnécio-99m — atividade de 2.000 mCi:

atualmente IPEN: R$ 9.761,40
Custo pela empresa privada (detentora do registro): R$ 46.316,68



Liberdade de Mercado

* [mportacao
* Material radioativo puro

 CNEN aprova, mas....

 Encaminha para a ANVISA. Para avaliacao.
~.- ANVISA

1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
VOTO N2 142/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.925500/2025-63
Expediente n2 0992139/25-2

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO por NAO AUTORIZAR, em carater excepcional, a importagdo
requerida pela Clinica de Medicina Nuclear Villela Pedras, do produto "600 mCi de lutécio-177 livre de
carreador (non-carrier (0,37 - 74) GBg/ml)" precursor radiofarmacéutico tricloreto, da empresa
RADIOPREPARAT- STATE ENTERPRISE (com distribuicdo comercial pela empresa CMR), localizada no
enderego Ulugbek, Mirzo Ulugbek District, Tashkent City, Uzbequistdo.
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O Brasil importa da Franga, Rissia e Africa do Sul radiois6topos, insumo para a produgéo
dos radiofarmacos, que sdo repassados a clinicas e hospitais. Esses permitem a
realizagéo anual de 2 milhdes de procedimentos de medicina nuclear, nimero bem
inferior & demanda nacional. Para se ter uma ideia, a vizinha [Argentina realiza cinco |
vezes mais procedimentos.

e Tecnologia nuclear salva vidas

Pior: aumenta a cada ano o nimero de pacientes que precisam de exames médicos que
fazem uso de tecnologia nuclear, mas n@o se amplia o acesso a ela, principalmente das
populagdes mais carentes. O Sistema Unico de Sadde (SUS), por exemplo, &
responsével por apenaf 30% da demanda nacional.[E 80%)|dos quase 400 mil
procedimentos de diagnéstico realizados pelo SUS séo da esferaprivada) Soma-se a isso
ofbaixo acesso de populagdes fora do eixo Sul/Sudeste|a tecnologias proporcionadas
pela medicina nuclear.




Instalacoes de

Medicina Nuclear
no Brasil

<

Centro-Oeste

50 instalagdes (2022)

47 instalagdes (2023)

75 instalagdes (2022)
74 instalagdes (2023)

Consequéncias
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22 instalagdes (2022) ChEn

21 instalagdes (2023)

~

\& 68 instalagdes (2022)
66 instalagdes (2023)

260 instalagdes (2022)
242 instalagdes (2023)
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Inflacao Acumulada no Brasil (IPCA 2009-2024)
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NUmero de Instalacoes
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CONTEXTO: A MEDICINA

NUCLEAR NO BRASIL CRESCEU?

Evolucao das Instalacoes de Medicina Nuclear no Brasil
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Crescimento Relativo (2005=100)
Populacao vs Idosos vs Instalacoes de Medicina Nuclear
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EJ Em 20 anos (2005-2025) o Brasil cresceu apenas 6,7%
em numero de instalacdes de Medicina Nuclear —
estagnacdo ou possivelmente retrocesso.



Ninguém vence daquele
que nunca desiste!

Dr. José Augusto Villela Pedras
(in memoriam)

Fundador da

Clinica de Medicina Nuclear
Villela Pedras



Obrigado!
villelapedras.com.br

8 marcosvillela@villelapedras.com.br

m Dr Marcos Villela Pedras Polonia
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