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Resumo A Medicina Nuclear desempenha um importante papel no manejo de pacientes com doengas cronicas,
especialmente oncoldgicas e cardiovasculares. Neste estudo, foi realizada uma andlise da evolugdo da drea no Brasil,
no ambito do Sistema Unico de Satide. Para tanto, foram realizadas andlises restrospectivas entre 2015 e 2021 de
dados publicos. Embora o Brasil possua uma quantidade considerdvel de instalagoes, sua distribuicdo geogrdfica é
desigual. A mesma disparidade é observada em relagdo as unidades produtoras e distribuidoras de radiofdrmacos,
limitando o acesso da populagdo brasileira, particularmente aqueles com meia-vida inferior a duas horas. Percebe-se
a alta dependéncia tecnologica de empresas estrangeiras, com pouca ou nenhuma produgdo nacional, o que contribui
para o déficit na balanga comercial. Apesar das possiveis demandas crescentes sobre a drea devido a fatores como o
envelhecimento da populagdo e mudancas epidemioldgicas a drea ndo se expandiu. E crucial implementar politicas
sociais e econdmicas voltadas a drea para reduzir as vulnerabilidades do sistema de satide, assegurar sua sustentabi-
lidade e promover um acesso igualitdrio e universal aos servigos de Medicina Nuclear.

Palavras-chave Medicina Nuclear, Diagndstico por Imagem, Compostos Radiofarmacéuticos, Tomografia por Emis-
sdo de Positrons combinada a Tomografia Computadorizada, Cintilografia

Abstract Nuclear Medicine plays an important role in the management of patients with chronic diseases, especially
oncological and cardiovascular conditions. In this study, an analysis of the evolution of this field in Brazil was con-
ducted within the framework of the Unified Health System. Retrospective analyses from 2015 to 2021 of public data
were performed. Although Brazil has a considerable number of facilities, their geographical distribution is uneven.
The same disparity is observed in relation to units that produce and distribute radiopharmaceuticals, limiting access
for the Brazilian population, particularly to those with a half-life of less than two hours. There is a noticeable high
technological dependence on foreign companies, with little or no domestic production, contributing to a deficit in the
trade balance. Despite the increasing demands due to factors such as population aging and epidemiological changes,
the area did not expand. It is crucial to implement social and economic policies to reduce vulnerabilities in the public
healthcare system, ensure its sustainability, and promote equal and universal access to Nuclear Medicine.

Key words Nuclear Medicine, Diagnostic Imaging, Radiopharmaceuticals, Positron Emission Tomography Compu-
ted Tomography, Radionuclide Imaging

Resumen La Medicina Nuclear tiene un papel importante en el manejo de pacientes con enfermedades cronicas,
especialmente oncolégicas y cardiovasculares. Este estudio realizé un andlisis de la evolucion del drea en Brasil, en
el dmbito del Sistema Unico de Salud brasilefio. Para ello, se realizaron andlisis retrospectivos entre 2015 y 2021 de
datos piblicos. Si bien Brasil tiene un niimero considerable de instalaciones, su distribucién geogrdfica es desigual.
Se observa la misma disparidad respecto a las unidades productoras y distribuidoras de radiofdrmacos, lo que limita
el acceso de la poblacion brasilefia, particularmente aquellos con vida media inferior a dos horas. Existe una alta
dependencia tecnoldgica de empresas extranjeras, con poca o nula produccion nacional, lo que contribuye al déficit de
la balanza comercial. A pesar de la posible demanda creciente en el drea debido a factores como el envejecimiento de
la poblacion y los cambios epidemioldgicos, este campo no se ha expandido. Es crucial implementar politicas sociales
y econémicas enfocadas en el drea para reducir las vulnerabilidades del sistema de salud, asegurar su sostenibilidad
y promover el acceso igualitario y universal a los servicios de Medicina Nuclear.

Palabras clave Medicina Nuclear, Diagndstico por Imdgenes, Compuestos Radiofarmacéuticos, Tomografia por emi-
sién de positrones combinada con tomografia computarizada, Gammagrafia
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Introdugao

A medicina nuclear (MN) tem se desenvolvido
rapidamente nas ultimas duas décadas consi-
derando os nimeros de equipamentos de ima-
gem instalados, de radiofdrmacos disponiveis
e de recursos humanos qualificados. A intro-
dugdo de novos radionuclideos (especialmente
os emissores de positrons) e o fortalecimento
da medicina terandstica sdo alguns dos fatores
que impulsionaram esta especialidade médica'.
Agbes da Agéncia Internacional de Energia Ato-
mica (IAEA), por meio de Acordo Regional de
Cooperagao para Ciéncia e Tecnologia Nuclea-
res na América Latina e no Caribe (ARCAL) e
outros foram fundamentais para o desencolvi-
mento da regiao.

Segundo Orellana et al? no Brasil, o nu-
mero de gama-cdmaras instaladas quase qua-
druplicou entre 2014 e 2020. Este crescimento
ndo ocorreu de forma homogénea em todos os
paises, devido a recursos humanos insuficientes
e disponibilidade limitada de radiofdrmacos.
Estes podem ser reunidos em dois grupos, com
base em suas meia-vidas: superior a 2h e infe-
rior a 2h.

Os do primeiro grupo (T, ,>2h) podem ser
emissores gama ou de particulas e sdo utiliza-
dos em MN para fins diagnésticos e terapéu-
ticos, respectivamente; a captagdo da radiacdo
emitida pelos radiofdrmacos ¢é feita por meio de
gama-cimaras, principalmente na modalidade
conhecida por tomografia por emissdo de féton
unico (SPECT). O equipamento para a obtencéo
dessas imagens pode ser acoplado ao tomogra-
fo computadorizado (SPECT/CT)>. As imagens
sdo obtidas predominantemente utilizando-se
radiofirmacos marcados com tecnécio-99m
(*™Tc), mas talio-204 (**Tl), iodo-131 (') e
gilio-67 (Y Ga) também sio utilizados para ad-
quirir informagdes fisiologicas de cérebro, pul-
mdo, coragdo e 0ssos, por exemplo®. Por vezes,
essa area ¢ chamada de MN convencional. Os
radionuclideos terapéuticos incluem **'I, sama-
rio-153 (***Sm), rddio-223 (***Ra), actinio-225
(*Ac), itrio-90 (*°Y) e lutécio-177 (*’Lu). Sao
obtidos por ativagdo de néutrons ou fissdo nu-
clear em reatores nucleares ou, em menor esca-
la, em ciclotrons*. Aqueles com meia-vida infe-
rior a 2h (T, ,<2h) sio emissores de positrons
e a detecgdo de sua distribuigao origina a to-
mografia por emissdo de positrons (PET). Este
equipamento também pode estar associado ao
CT (PET/CT) ou ao de ressonancia magnética
(PET/MR)>¢. Os radiofdirmacos mais utiliza-
dos mundialmente sdo aqueles radiomarcados

com fluor-18 (**F), sobretudo a desoxiglicose
([®F]FDQG). Séo produzidos em ciclotrons, en-
tregues prontos para uso ou via geradores de
radionuclideos para marcagéo local. Atualmen-
te, a legislacdo brasileira permite a produgéo e
comercializagdo de radiofairmacos no pais pela
iniciativa privada’.

O acesso da populagdo brasileira aos ser-
vicos de MN estd diretamente relacionado a
disponibilidade destes servicos nos estabele-
cimentos publicos de satide no ambito do Sis-
tema Unico de Satide (SUS) e a contratacio de
servi¢os da iniciativa privada. A MN ¢ regula-
mentada pelo Ministério da Satde (MS), do
ponto de vista sanitario, e pelo Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagio (MCTIC), por
meio da Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(CNEN), do de protegao radioldgica.

O Departamento de Informacdo e Informa-
tica do Sistema Unico de Saude (DATASUS)
mantém diversas informagdes administrativas,
sanitdrias e econdmicas, indispensaveis ao pro-
cesso de planejamento, operagdo e controle do
SUS. Os dados secundarios e administrativos
sdo continuamente registrados em diferentes
bases de dados, como o Sistema de Informacoes
Ambulatoriais (SIA), o Sistema de Informagdes
Hospitalares (SIH), o Sistema de Gerenciamen-
to da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS (SIGTAP), ou o Cadastro Na-
cional de Estabelecimentos de Saide (CNES).
Esses dados sdo coletados pelas Secretarias Es-
taduais de Saude.

Procedimentos clinicos, diagnodsticos e te-
rapéuticos podem ser reembolsados pelo com-
ponente federal do SUS apés aprovacio do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e
Complexo da Saude (SECTICS/MS) baseado em
ampla discussdo e andlise realizada pela Comis-
sdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias do
SUS (CONITEC) sob demanda®. Esta deve con-
ter documentacao de Avaliacdo de Tecnologia
em Saude (ATS) com a descri¢do da nova tecno-
logia e evidéncias cientificas comparando-a com
a tecnologia existente (ja incorporada pelo SUS),
avaliacdo econdmica e impacto orgamentdrio.
Um dos requisitos fundamentais para que as
tecnologias sejam avaliadas na CONITEC é que
os produtos de saide usados estejam registra-
dos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA),que ndo sejam consideradas experi-
mentais e tenham o preco fixado pela Cdmara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED), no caso de medicamentos’.

A ANVISA mantém bases de dados de pro-
dutos para satide com autorizagdes de comer-



cializagdo e uso. A regulamentagido para radio-
farmacos estd sendo continuamente atualizada
para considerar novas possibilidades de produ-
¢do, como a modalidade in house e comercia-
lizagdo por notificagdo (sem registro definitivo
na Agéncia). Apos a autorizagdo de comercia-
lizagdo, a industria de medicamentos deve so-
licitar uma analise a ser realizada pela CMED,
que estabelece o preco maximo que pode ser co-
brado. Uma vez que os radiofarmacos sdo con-
siderados medicamentos pela regulamentagao
da ANVISA, seus precos também deveriam ser
analisados pela CMED.

A CNEN também mantém bancos de dados
publicos com informagdes sobre estabelecimen-
tos, insumos permitidos (tipo e quantidade) e
pessoal autorizado para uso de radiagdes ioni-
zantes em saide.

O Ministério da Fazenda (MF) e o Minis-
tério do Desenvolvimento, Industria, Comér-
cio e Servicos (MDIC) também desempenham
importante papel na manutencio e possivel ex-
pansao desta drea no pais a partir das atividades
do Conselho Nacional de Politica Fazendaria
(CONFAZ) e da Camara de Comércio Exterior
(CAMEX), uma vez que uma parte expressiva
dos insumos é importada.

Em 2021, o CONFAZ publicou o Convénio
ICMS ne 131 autorizando os governos estadu-
ais a conceder isencdo do Imposto sobre Cir-
culagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS) nas
operagdes com medicamentos radioativos utili-
zados exclusivamente para radiomarcagdo para
procedimentos de medicina nuclear, realizados
no ambito do SUS' e entrou em vigor a em 1°
de janeiro de 2023. Como Estado integrante
do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL), o
Brasil adota a Nomenclatura Comum do MER-
COSUL (NCM) e a Tarifa Externa Comum do
MERCOSUL (TEC)!. Esta é uma tarifa de im-
portagédo cobrada pelos paises do bloco sobre as
importacdes de paises externos para estimular
a competitividade dos Estados Partes e seus ni-
veis tarifarios devem ajudar a evitar a formagéo
de oligopdlios ou reservas de mercado. Como
regra geral, o Brasil adota a TEC para todos os
cédigos NCM, mas ha instrumentos e regras de
exce¢do. No caso de produtos sujeitos a agdes
especificas de desabastecimento, o Brasil néo
aplica a TEC.

O objetivo deste trabalho é analisar a evolu-
¢do da area de MN de 2015 a 2021 na perspecti-
va do SUS, considerando as bases de dados pu-
blicas brasileiras, a situa¢io tarifaria e a balanga
comercial.

Materiais e métodos

A abordagem metodoldgica adotada ¢ de pes-
quisa exploratéria com busca de dados nas
principais bases de dados publicas relacionados
a MN no SUS. Trata-se de estudo retrospectivo
descritivo. Estudos com este desenho estdo isen-
tos de analise por comités de ética em pesquisa
pois foram utilizadas bases de dados secunda-
rias, sem identificagdo de individuos'2

Foram realizadas buscas nos bancos de da-
dos publicos para obter informagdes sobre: i)
Panorama da NM e ii) Situagdo fiscal e balanga
comercial.

Para o levantamento dos dados sobre o
panorama da NM, foram realizadas buscas de
dados sobre as instalagdes autorizadas (ciclo-
trons, radiofarmdcias centralizadas e servigos
de MN); radiofdrmacos aprovados para uso em
humanos; equipamentos; procedimentos diag-
nosticos e terapéuticos realizados e aprovados e
sua distribuicdo geografica; e custos e reembol-
sos do componente federal do SUS. As bases de
dados consultadas com seus respectivos dados
fornecidos foram:

- CNES/MS": Numero e localizagdo de es-
tabelecimentos de saude que realizam procedi-
mentos de MN convencional e PET; Numero
total de equipamentos em uso (gama-cdmaras
e tomdgrafos PET); O Numero total de equi-
pamentos em uso no SUS foi estimado con-
siderando dois cendrios: (1) apenas um equi-
pamento por estabelecimento e (2) todos os
equipamentos por estabelecimento que oferece
servico ao SUS.

- SIA e STH/MS™®: Ntimero de procedimen-
tos diagndsticos e terapéuticos aprovados por
ano e por regido;

- SIGTAP/MS': Procedimentos autorizados
para diagnostico e terapia;

- ANVISA/MS'"!%;: Radiofdrmacos registra-
dos e aqueles comercializados por notificagio;
Registros e autorizagdo de comercializagdo de
dispositivos médicos;

- CNEN/MCTTI": Quantidade e localizagio
de instalagdes radiativas com ciclotrons, radio-
farmacias centralizadas e de servicos de MN;

- IBGE*: Populagdo por ano e estado bra-
sileiro.

Para o levantamento da balanga comercial,
foi realizada busca na base de dados de estatis-
ticas de comércio exterior do Brasil “COMEX
STAT” do MDIC, com consultas detalhadas das
importacdes e exportacao brasileiras®’. As alte-
ragdes fiscais foram levantadas no sitio eletroni-
co do CONFAZ** do ME
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Todos os dados foram coletados consideran-
do todos os Estados brasileiros, de 2015 a 2021,
para considerar o inicio da cobertura de proce-
dimentos de PET/CT. Os dados foram gravados
e analisados em planilhas de software comercial
(Microsoft Excel).

Resultados

De acordo com o banco de dados da CNEN,
em dezembro de 2021, havia 2 estabelecimen-
tos publicos com instalagdes ciclotron na regido
Sudeste e apenas 3 empresas privadas que agru-
pam os outros 9 estabelecimentos produtores. A
Figura 1 mostra a existéncia de 4 farmdcias cen-
tralizadas, que comercializam doses unitarias de
radiofarmacos diversos. Existiam 449 servigos
de MN convencional e 159 instalacdes com PET
no pais. Enquanto 55,2% das instalagdes de MN
convencionais e 52,8% das instalacbes de PET
estdo localizadas na regido Sudeste, apenas 4,9
e 4,4%, respectivamente, estdo localizadas na
regido Norte. Por outro lado, de acordo com o
banco de dados do CNES, havia 614 instala¢des
com gama-cimaras e 102, com PET no Brasil.
Além disso, a pesquisa apontou 462 instalagdes
de MN in vivo no total, 145 instalagdes de MN
in vitro e 53 MN classificadas como “telemedi-
cina”. O nimero de instala¢des autorizadas, ser-

vigos de MN convencional e PET, por Regido é
apresentado na Figura 1.

A Figura 2 mostra o total de equipamen-
tos de imagem (gama-camara e PET/CT) em
uso e as estimativas de equipamentos em uso
no SUS por milhido de habitantes nos cenarios
1 e 2 descritos anteriormente. Nota-se reducéo
na quantidade de gama-cdmaras por milhdo
de habitantes em uso especialmente a partir de
2019. Entretanto, as estimativas do nimero de
gama-cdmaras em uso no SUS oscilaram em
torno de 37,5% e de 47,6% entre 2015 e 2018,
nos cenarios 1 e 2 respectivamente, e em torno
de 39,6% e de 52% entre 2019 e 2021. Por outro
lado, houve aumento continuo no nimero de
equipamentos PET em uso por milhdo de ha-
bitantes, embora esse aumento nao tenha sido
observado de maneira proporcional no SUS. Os
equipamentos de PET em uso no SUS corres-
pondiam a 59,5% do total em uso em 2015 nos
dois cenarios estimados, mas ao longo dos anos
esse valor foi reduzindo e, em 2021, chegou a
49,1%, no cendrio 1, ou 52,8%, no cenario 2.

Segundo a base de dados do SIGTAP, 54 pro-
cedimentos diagnodsticos de MN sdo reembolsa-
dos pelo componente federal do SUS, incluindo
imagens dos sistemas cardiovascular, digestivo,
enddcrino, genitourindrio, esquelético, nervo-
so, respiratorio, hematolégico e outras como a
dacriocintilografia. Atualmente, a radioiodote-

Norte
CNEN: 22; CNES: 54

Radiof. Centr: 0 Nordeste

CNEN: 61; CNES: 103

Radiof. Centr: 0
Centro-Oeste

CNEN: 45; CNES: 63

Radiof. Centr: 0 Sudeste
CNEN: 248; CNES: 290

Radiof. Centr: 2

Sul
CNEN: 73; CNES: 103
Radiof. Centr: 2

Norte
CNEN: 7; CNES: 5
Radiof. Centr: 0 Nordeste
CNEN: 26; CNES: 18
Ciclotron: 3

Centro-Oeste
CNEN: 19; CNES: 12

Ciclotron: 1 Sudeste
CNEN: 84; CNES: 51

Ciclotron: 5 (2 publicos)

Sul
CNEN: 23; CNES: 16
Ciclotron: 2

Figura 1. Instalagoes Radiativas autorizadas pela CNEN e Institui¢des de Saude autorizadas pela Autoridade
Sanitaria com nimero CNES em dezembro de 2021 (cddigo 151). Radiofarmacias centralizadas e Servigos de
MN convencional (A) e Instalagdes ciclotron e Servigos com PET (B).

Fonte: Autores.
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4.52
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Figura 2. Gama-camaras (A) e tomodgrafos PET/CT (B) em uso no Brasil, por milhao de habitantes, no periodo
de 2015-2021, classificadas em total em uso e em uso no SUS nos cendrios 1 e 2.

Fonte: Autores.

rapia para carcinoma diferenciado de tireoide é
reembolsada pelo SUS, com valores de ressar-
cimento que dependem da atividade radioati-
va administrada e que variam de 1,11 GBq (30
mCi) a 1,85 GBq (50 mCi) (procedimentos am-
bulatoriais) e de de 3,70 GBq (100 mCi) a 9,25
GBq (250 mCi) (procedimentos hospitalares).
Ha4 ainda tratamentos paliativos de dor dssea e
hipertireoidismo. Os procedimentos de imagem
PET/CT foram incorporados ao SUS em 2014
para trés indicagdes com o uso do radiofarmaco
['*F]FDG?: estadiamento clinico do cancer de
pulmio de células ndo pequenas, detec¢do de

metastases hepaticas e potencialmente resseca-
veis de cancer colorretal e estadiamento e ava-
liagdo da resposta ao tratamento de linfomas de
Hodgkin e ndo-Hodgkin.

A evolugdo da quantidade total de proce-
dimentos diagndsticos e terapéuticos reem-
bolsados pelo componente federal do SUS por
milhdo de habitantes no periodo avaliado é
mostrada na Figura 3. Nota-se que as regides Sul
e Sudeste tiveram pouca variagdo na quantidade
de procedimentos diagndsticos aprovados em
MN convencional, mesmo na fase pandémica,
diferente das outras regides, que tiveram redu-
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Figura 3. Quantidade de procedimentos diagndsticos aprovados em MN convencional (A), PET/CT (B) e de

terapia (C) por milhdo de habitantes por regido e ano.

Fonte: Autores.

¢do perceptivel. Os principais procedimentos
diagndsticos em MN continuam sendo a var-
redura Ossea, seguida pela cintilografia miocar-
dica de stress e repouso, sem grande variagdo
em todo o periodo em todas as regides do pais.
Estes trés procedimentos somam entre 80,1% a
85,2% do total de procedimentos nos Estados. O
diagndstico com PET conservou a tendéncia de
crescimento mesmo com variagdo entre 2019 e
2021, exceto na regiao Norte. O nimero de pro-
cedimentos aprovados por equipamento no SUS
nos cenarios 1 e 2 oscilou em torno de 5,3 e de
4,1 respectivamente para MN convencional e de
2,0 e de 1,9 para PET.

Quanto a quantidade aprovada de procedi-
mentos terapéuticos, a regido Sul se sobressai
entre todas as outras regides, embora este nu-
mero tenha mostrado tendéncia de queda ao
longo dos anos.

A lista de radiofirmacos e equipamentos
com autorizagdo para comercializacdo no Brasil
é mostrada no Quadro 1. Sio sete radiofirma-
cos para PET. Somente uma empresa privada
comercializa produtos liofilizados para marcagdo
com *™Tc. Néo hd registro de gama-cAmara nem
PET/CT de produgdo nacional. Foram encon-

trados 12 registros de grupos de equipamentos
de MN convencional com 24 modelos diferentes
(dois portiteis, sete dedicados a cardiologia, oito
SPECT e sete SPECT/CT ) e cinco fabricantes em
diferentes paises: Espanha (um registro), Dina-
marca (dois registros), Israel (sete registros, dos
quais dois sdo compartilhados com a China) e
EUA (dois registros). Foram encontrados oito re-
gistros de equipamentos PET/CT originados de
16 modelos diferentes e seis fabricantes. Os pa-
ises fabricantes sdo: China (trés registros), EUA
(trés registros), Japdo (um registro) e Holanda
(um registro), evidenciando a alta dependéncia
tecnoldgica. Também existem dois registros para
o equipamento hibrido PET/MR, fabricados nos
EUA e Alemanha e um registro de PET dedicado
a mamografia, fabricado na Espanha.

Outros dispositivos compdem o cendrio da
MN. O ativimetro ¢é fundamental para a acura-
cia diagnostica e eficicia terapéutica, além de
contribuir para a radioprote¢do de pacientes e
trabalhadores. Mas existe somente um regis-
tro com trés modelos fabricados nos EUA. Ha
também quatro registros de sistemas para ina-
lagdo com material radioativo com trés mode-
los e uma blindagem, fabricados na Australia



Quadro 1. Autorizagdo de comercializagdo de produtos para a satde ligados a MN.

Radiofarmacos para MN convencional

Fornecedor

Diagndstico (radioativos)

Todeto de sédio (**'I)

Cloreto de talio (*'TI)

Edetato crémico (*!Cr)*

IPEN CNEN-SP

Tecnécio pertecnetato de sodio (*™Tc)

IPEN CNEN-SP
Eckert & Ziegler

Citrato de galio (“Ga)

Iodo metaiodobenzilguanidina (**'I MIBG)

Indio pentetreotideo ('"'In)*

IPEN CNEN-SP

Diagnostico (Reagentes Liofilizados para marcagio com *™Tc - kit frio)

Dextran-500*

Dextran-70*

TIN (fluoreto estanhoso)*

ECD (ethil cisteinato dimer)*

HSA (albumina sérica humana)*

IPEN CNEN-SP

MDP (4cido medroénico)*

IPEN CNEN-SP

DMSA (4cido dimercaptosucinico)* RPH
FITA (fitato)*

MIBI (methoxi isobutil isonitrila)*

Pirofosfato tetrassodico*

DTPA (acido diethilenotriaminopentaacetico) RPH

Terapia

Samdrio lexidronam (***Sm)*

Lutécio tetraxetan octreotato (”’Lu)

IPEN CNEN-SP

Dicloreto de rddio (***Ra)

Bayer

Diagnéstico e Terapia

Todeto de sddio (')

IPEN CNEN-SP

Radiofarmacos de PET

[*F]FDG (fluorodeoxiglicose)

Delfin Farmacos e Derivados Ltda

Cyclopet Radiofarmacos ltda Villas Boas Radiofar-
macos do Brasil S/A

R2 Solugdes em radiofarmacia LTDA

IBF - Industria Brasileira de Farmoquimicos S.A.
Cyclobrés industria Comercio e servigos laboratoriais
ltda

Unido Brasileira de Educagdo e Assisténcia - Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
CRCN-NE CNEN

CDTN CNEN-MG

[**F]NaF (fluoreto de s6dio)

Uniéo Brasileira de Educacgio e Assisténcia - Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
CDTN CNEN-MG

Sem necessidade de registro sanitario - somente notificagio da ANVISA

[*F]E-PSMA-1007

Cyclobras industria Comercio e servigos laboratoriais

Itda

[*F]F-PSMA-1007

R2 Solugdes em radiofarmacia LTDA

[*Ga]Ga-PSMA-11

Unifo Brasileira de Educacio e Assisténcia - Hospital

PIB (!'C) das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
[®Ga]Ga-DOTATE

[*F]FBB

['F]FLT CDTN CNEN-MG

continua
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Quadro 1. Autorizagdo de comercializagdo de produtos para a satde ligados a MN.

EQUIPAMENTOS DE IMAGEM
Tipo Fabricante
Medicina Nuclear
Portatil Oncovision General Equipment for Medical Imaging
S.A.
Dedicada (cardio) DDD-Diagnostics A/S
Spectrum Dynamics Medical LTD
GE Medical Systems Israel, Functional Imaging
SPECT GE Medical Systems
Siemens Medical Solutions USA, INC
GE Medical Systems
SPECT/CT Ge Medical Systems Israel, Functional Imaging
PET
PET/CT Shanghai United Imaging Healthcare CO. LTD.
Siemens Medical Solutions USA, INC
Philips Medical Systems
GE Medical Systems LLC
Neusoft Medical Systems Co. Ltd.
Canon Medical Systems Corporation
PET/MR GE Medical Systems LLC
Siemens Healthcare GmbH
PET (mamo) Oncovision General Equipment for Medical Imaging
S.A

*Produtos descontinuados desde 2018 pelo IPEN CNEN-SP ainda que o registro conste como “vélido” do site de consulta.

Fonte: Autores.

e no Brasil. Sdo usados para um procedimento
especifico de cintilografia de pulmao por ina-
lagdo. Por fim, sdo quatro registros de sondas
gama usadas para cirurgias radioguiadas (espe-
cialmente de cancer de mama), produzidos na
Franga, Alemanha e Argentina.

O uso de detetores de radiagdo (equipamen-
tos de imagem, ativimetros, monitores de radia-
¢do e sondas gama) exige aferi¢do e calibragdo
constantes com fontes radioativas de diferentes
energias. Existem dez registros de fontes de ca-
libragdo de ativimetros fabricadas nos EUA e na
Turquia.

Situagao fiscal e balan¢a comercial

As mudangas fiscais decorrentes de altera-
¢des de tributos federais (IPI, PIS e COFINS) e
desoneracgdo de impostos estaduais (ICMS) nédo
contemplaram os equipamentos usados na drea.
Os medicamentos radiofdrmacos, em especial, o
gerador de *™Tc, agentes radioativos marcados
com "', com ¥F (por exemplo, ['*F]FDG, ['*®F]
PSMA, ["®*F]NaF), com %Ga ([®*Ga]Ga-DOTA,
[®Ga]Ga-PSMA), com ""Lu (['”Lu]Lu-PSMA,

['""Lu]Lu-DOTA), ?**Ra e **Ac nio sio tributa-
dos pelo IPI e nem por ICMS. J4 sobre o equipa-
mento de PET e a Gama-cémara incidem 1,3%
de IPI e o ICMS varia de acordo com o estado.
PIS e COFINS sido os mesmos para todos os
produtos: 2,10% e 9,65%, respectivamente.

Quanto a TEC, foram observadas diferencas
nas taxas dos produtos, préximas ao minimo
para agentes radioativos (2%) e proximas ao
maximo para o gerador de *™Tc (10%).

Os valores das NCMs de produtos de medi-
cina nuclear, de 2015 a 2021, em ddlares, foram
atualizados pelo Indice CPI/EUA*. O saldo da
balanga comercial é deficitario em cerca de U$
30 milhoes por ano (Figura 4) e corresponde a
cerca de 0,20% do déficit da balanga comercial
do Complexo Econémico Industrial da Satde
(CEIS), atualmente proximo a U$ 15 bilhoes/
ano®. O gerador de *™Tc representa cerca de
50% do déficit, seguido pelos agentes radioati-
vos com cerca de 30%. Entre 2015 e 2016, logo
ap0ds a aprovagdo do procedimento pela CONI-
TEC, o déficit devido ao equipamento de PET/
CT superou o de compostos radioativos, res-
pondendo por cerca de 40% no periodo.



2015 2016 2017

Valor Free on Board (milhdo de US$)

Importagdo

Importagio

2018 2019 2020 2021

-30 /——\_—/‘
-40

Déficit

Figura 4. Balanga comercial dos produtosligados a MN ("*'], gerador **™Tc, outros radionuclideos, equipamentos
de imagem PET e gama-camara e outros): Importacdo, Exportagdo e Déficit.

Nota: Free on board (FOB) é um termo comercial usado no transporte internacional de mercadorias, onde a responsabilidade
pelos custos e riscos da mercadoria é transferida do vendedor para o comprador.

Fonte: Autores, baseada na metodologia desenvolvida pela Coordenagao de Agoes Prospectivas da Presidéncia/Grupo de
Inovagdo em Satide CP-GIS/Fiocruz, baseado nos dados de Comex Stat/MDIC, disponivel em http://comexstat.mdic.gov.br/pt/

geral/51972.

Discussao

Desde 2006, a legislacdo brasileira permite que
entidades privadas produzam e comercializem
radiofdirmacos com T, ,<2h em territdrio brasi-
leiro. Essa flexibilizagdo permitiu o crescimento
do numero de ciclotrons no pais®*. No entanto,
esse aumento nio ocorreu de forma equénime,
permanecendo as regides Centro-Oeste (exceto
o DF) e Norte sem aceleradores. Ja a existéncia
de radiofarmdcias centralizadas pode ser uma
solugdo para reduzir a complexidade da area,
uma vez que o estabelecimento responsavel pela
obtengao das imagens nio seria obrigado a man-
ter um laboratorio de manipulagdo de material
radioativo. Entretanto, este trabalho néo avaliou
a possivel relacdo com a reducio de custos que
essa realidade traria, especialmente no SUS.

A consulta as bases de dados da CNEN e da
CNES sobre instalagbes de MN e PET no Brasil
reafirmam as discrepincias entre os nimeros
reportados em cada uma dessas bases jd apon-
tadas em 2015 por Pozzo et al.?. E possivel que
algumas instalacdes radioativas estejam errone-
amente cadastradas no CNES como instalacoes
de MN. Desta forma, sugere-se a criagdo de uma
base de dados tinica que integre informagdes sa-
nitarias e radioldgicas para facilitar o processo
burocratico de otengdo e acompanhamento de
licengas e autorizagdes e agilizar o processo de
aquisi¢cdo de material.

Outro aspecto revelado nesta consulta foi a
distribuicdo geografica desigual das instalagdes
MN e PET autorizadas no territério brasilei-
ro. Apesar da maior concentragdo estar ligada
ao maior adensamento populacional, ainda ha
regides com pouco acesso a MN sem acesso a
PET. Toscas et al.*® e Hanna et al.” discutem no
ambito do plano de expansdo da radioterapia®**!
que os altos custos associados ao equipamento
PET e sua manutencgéo, transporte e instalacdo
representam obstaculos para a expansio da
area. Essa conclusiao pode ser facilmente gene-
ralizada para todos os equipamentos de imagem
de medicina nuclear, pois sdo equipamentos de
alto grau tecnoldgico e alto custo. Em 2020 fo-
ram encontradas apenas trés aprovagdes de pro-
jetos para aquisi¢ao de equipamentos PET/CT
financiados pelo SUS?.

Entretanto, o numero de equipamentos por
milhdo de habitantes é mais esclarecedor, uma
vez que uma instalacdo pode ter mais de um
equipamento. Os valores reportados pelo CNES
relativos aos niimeros total de equipamentos em
uso para o periodo estudado (3,50 gama-cima-
ras/milhao de habitantes e 0,54 PET/milhdo de
habitantes, em 2020, por exemplo) estdo abai-
xo0 dos valores obtidos por Orellana et al.? para
os EUA (45,2 e 7,3, respectivamente, em 2020)
e paises da Europa (onde esta relagdo varia de
6,7 a 16,0 e de 0,1 a 8,0, respectivamente). Os
valores também estdo abaixo das médias apre-
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sentadas no Atlas global de equipamentos mé-
dicos da Organizagdo Mundial da Satde (48,4
gama-cadmara ou outros equipamentos de MN/
milhdo de habitantes e 5,4 PET/milhdo de ha-
bitantes) para os EUA em 2022°. Para o equi-
pamento PET/CT, A Secretaria de Atengédo
a Satde do MS*® estabelece o critério de um
equipamento de PET/CT por 1,5 milhdo de ha-
bitantes a uma distancia que permita o acesso
ao radiofairmaco (no maximo, duas horas) para
aquisicao e gestdo dessa tecnologia. Ja a publica-
¢do daIAEA* indica 1 equipamento por milhdo
de habitantes em uma aproximacao inicial; num
contexto mais desenvolvido, considera alcancar
de 2,0 a 2,5 equipamentos por milhido de habi-
tantes. Entretanto, ndo ha nenhuma considera-
¢do para gama-cdmaras nos dois documentos.
Embora os nimeros apresentados neste traba-
lho possam estar subdimensionados, uma vez
que a inser¢do da informacdo sobre o tipo e a
quantidade de equipamentos nesta base ndo
¢é compulsoria, percebe-se um cenario propi-
cio para a ampliacdo da infraestrutura relacio-
nada a MN. Ciabattari e Menezes* avaliaram
a distribui¢dio dos equipamentos de PET/CT
no territdrio brasileiro em 2020, levando em
consideragdo o numero de individuos poten-
cialmente atendidos por esses equipamentos a
uma distancia maxima de 100 km. Seriam ne-
cessarios 385 equipamentos adicionais (148 em
locais que ja possuem PET/CT e 237 em locais
que ndo possuem nenhum equipamento) para
atingir a média recomendada por Paez et al.*®
de 500 mil habitantes por equipamento. Um
ponto importante a se considerar é que equi-
pamentos de SPECT e SPECT/CT e, por outro
lado, de PET, PET/CT e PET/MR sio bastante
diferentes quanto as necessidades de infraestru-
tura, manutengdes e de treinamento de pessoal
especializado. Como consequéncia, apresentam
eficacia e efetividade clinica diferentes para cada
procedimento adotado®®. No ambito da CNEN
ou ANVISA, essas consequéncias ndo sao con-
sideradas, sendo a CONITEC a responsavel pela
sua andlise para fins de incorporagédo das tecno-
logias mais custo-efetivas.

No presente trabalho, chama a atencéo a re-
dugdo do nimero total de gama-cdmaras e au-
mento do de equipamentos PET em uso no Brasil
de 2015 a 2021. Néo é possivel obter o nimero
real de quipamentos disponibilizados ao SUS
pois essa informacdo nio é requerida aos estabe-
lecimentos de satide. Ainda assim, pode-se afir-
mar que o percentual estimado de gama-camaras
em uso no SUS no periodo estudado se manteve,
enquanto que o de equipamentos de PET teve

redugido de aproximadamente 10%, sendo que a
quantidade de procedimentos por equipamento
se manteve estavel. Esse resultado é corroborado
pelo fato de que o numero total de procedimen-
tos de MN contratados pelo SUS também sofreu
queda nesse periodo, enquanto que o de PET au-
mentou. Ou seja, estes resultados sugerem que o
tempo de equipamento dedicado a procedimen-
tos ressarcidos pelo SUS se manteve.

Dos procedimentos diagnoésticos em MN,
em torno de 80% correspondem as cintilogra-
fias miocardicas em stress e repouso e a varre-
dura 6ssea. Este resultado pode ser entendido
considerando-se que, no Brasil, as doengas car-
diovasculares e o cancer sdo duas das principais
causas de morte nio violenta®. Ressalta-se que
o estudo regionalizado e estratificado por pro-
cedimento nédo foi objeto deste trabalho, mas
seria importante para maior compreensio das
tendéncias e necessidades.

Ja a quantidade de procedimentos de PET
ressarcidos pelo SUS em nivel federal vem cres-
cendo desde sua aprovagio pela CONITEC,
mesmo durante a pandemia de COVID-19.
Portanto, para as indicagdes aceitas para reem-
bolso pela Unido, este aumento pode ser um
bom indicador de que os objetivos da Lei n°
13.896/2019% , estejam sendo alcangados para
esses casos, a0 menos nos locais com acesso a
tecnologia. Entretanto, é necessdrio também
investigar se o aumento de diagndsticos pro-
porcionado pelo PET tem resultado em maior
acesso a tratamento, no prazo de 60 dias, preco-
nizado pela Lei n° 12.732/2012%.

Segundo o SIGTAP, os procedimentos tera-
péuticos ndo se limitam a iodoterapia. Quanto
a quantidade aprovada de procedimentos tera-
péuticos, a regido Sul se sobressai entre todas
as outras regides. Com base nos dados® sobre
incidéncia de cancer de tiredide nas diferentes
regides brasileiras, pode-se inferir que um gran-
de numero de casos ambulatoriais (dor Ossea
ou condigdes benignas como hipertireoidismo)
estdo sendo tratados nessa regido. Seria impor-
tante avaliar a distribui¢ao de cada procedimen-
to terapéutico para maior entendimento do cui-
dado ofertado a populagdo de acordo com suas
necessidades.

Praticamente todos os equipamentos e in-
sumos utilizados na MN sdo importados, resul-
tando num déficit de aproximadamente U$ 30
milhées ao ano na balanca comercial do CEIS.
E importante notar que esse resultado foi obtido
antes da alteracdo da Constitui¢io Federal que
autorizou a produgio e comercializa¢do de Ra-
diofarmacos para a iniciativa privada em 2022’.



Até essa data, o IPEN CNEN-SP era o principal
fornecedor destes insumos, com facilidades tri-
butarias de importag¢do por ser um érgao publi-
co e pregos estabelecidos pela CNEN. A maior
parte dos radiofdrmacos para MN convencional
deixou de ser ofertada pelas institui¢des publi-
cas e hoje é comercializada por um nimero pe-
queno de empresas privadas que praticam a li-
vre negociagdo e tém isengdo de véarios impostos
como mostrado aqui, o que impacta no repasse
aos municipios (IPI) e na seguridade social (PIS
e COFINS).

Com a falta de reposi¢do de pessoal e en-
traves associados a gestdo publica de um centro
de produgio de radiofdrmacos ligado a agenda
de ciéncia e tecnologia, o principal ente estatal,
responsavel pelo abastecimento de insumos
para a area de MN vem perdendo sua capaci-
dade de pesquisa, desenvolvimento e produ-
¢d0 de maneira vertiginosa®®. Em 2021, diante
da possibilidade de desabastecimento devido a
inexisténcia de alocagdo de recursos do gover-
no federal ao IPEN CNEN-SP, a ANVISA per-
mitiu, em regime excepcional, a importa¢do de
radiofarmacos sem o devido registro por 6rgaos
e entidades publicas e por pessoas juridicas de
direito privado, incluindo os estabelecimentos
e servicos de saude*. Esta resolucio foi sendo
anualmente prorrogada e hoje vale até 31 de
margo de 2024*. Diante desse cendrio, é pro-
vavel que o déficit da balanca comercial cresca
nos proximos anos. Por outro lado, o projeto de
construcio do Reator Multipropdsito Brasileiro
pretende extinguir a dependéncia externa de in-
sumos radioativos para MN e radioterapia, mas
ndo deve ocorrer antes de 5 anos, mesmo com
sua inclusdo no novo Programa de Aceleragdo
do Crescimento (PAC)* em 2023.

Os equipamentos de imagem sdo comercia-
lizados por empresas estrangeiras com repre-
sentacdo no pais. Ainda que a comercializagao
de equipamentos usados e recondicionados ja
seja regulamentada* para aumentar o parque
tecnoldgico, a redugdo de possiveis vazios assis-
tenciais aliada ao desenvolvimento tecnoldgico
e produtivo poderia ocorrer adaptando o plano
de expansao da radioterapia (PER-SUS)®. Este
plano licitou a compra de 80 aceleradores de
particulas novos em 2012, mas exigiu um acor-
do de compensagido tecnoldgica para redugdo
das vulnerabilidades contemplando transferén-
cia de tecnologia, desenvolvimento de fornece-
dores locais, instalacdo de unidade fabril e cen-
tro de treinamento.

Conclusio

A MN é uma area multidisciplinar, de alta com-
plexidade, regulada de diferentes formas pelo
Estado brasileiro. Este trabalho mostra a ne-
cessidade, presente desde o inicio do periodo
estudado, de se reunir os dados administrativos
ligados ao cumprimento das leis e normas dos
estabelecimentos radiativos e de saide em um
banco de dados integrado.

A oferta de novos radiofirmacos para PET
aumentou a partir da Emenda Constitucional n°
49/2006. Mas isso s6 se traduziu em maior aces-
so da populagido pelo SUS a partir da incorpora-
¢do desse procedimento a Tabela Unificada em
2014 em que é usado o radiofairmaco ["*F]FDG.
Nenhum dos outros seis radiofarmacos disponi-
veis para PET é usado de maneira rotineira no
SUS, o que sugere a necessidade de estudos de
ATS para decisdo de incorporagdo. Os Estabe-
lecimentos que disponibilizam equipamentos
PET ao SUS reservam ao mesmo uma parte pe-
quena do tempo de uso, o que pode ser inferido
pelo baixo nimero de procedimentos aprova-
dos por equipamento estimado neste trabalho.

O parque tecnoldgico se manteve com apro-
ximadamente metade dos equipamentos dispo-
nibilizados ao SUS. O niimero de equipamentos
de imagem disponiveis ao SUS por milhdo de
habitantes é baixo, o que pode resultar em desi-
gualdade de acesso a tecnologias de MN. A alta
complexidade para a implementagio e gestio
de gama camaras e PET/CT exige estratégias
robustas de difusdo para que a oferta no SUS
ocorra em condi¢des de equidade. A adogdo e
publicacdo de critérios técnicos e parametros
assistenciais para oferta no SUS de gama cdma-
ras, como ocorre com PET/CT, pode contribuir
no uso racional dessas tecnologias.

Os procedimentos da MN reembolsados
pelo componente federal do SUS continuam
sendo os mesmos, inclusive com a descrigdo de
radiofdrmacos usados e protocolos defasados, o
que indica necessidade de revisdo de indicac¢do
de incorporagéo.

A necessidade de expandir o acesso aos pro-
cedimentos de MN, o grande deficit da balanca
comercial mantido ao longo do periodo estuda-
do, com possibilidade de aumento com a saida
do produtor publico de radiofirmacos, aliada a
grande dependéncia tecnoloégica indicam a ur-
géncia de se estabelecer uma forca tarefa para
avalia¢do do papel da MN no contexto especifi-
co da saide publica.
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