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A Medicina Nuclear no Sistema Unico de Saide
Nuclear Medicine in Brazilian Health System

Abstract
Nuclear Medicine is crucial for the care of patients with diseases, especially oncological and

cardiovascular ones. However, access to it is unequal due to the lack of equipment and producing and
supplying units of inputs. Current legislation does not adequately address these aspects, and the dominance
of foreign capital is a concern, as it can lead to the scrapping of the current system. National production of
radiopharmaceuticals has suffered numerous setbacks, such as budget cuts, indiscriminate market
opening, and delays in completing the Brazilian Multipurpose Reactor project. Public data from 2015 to
2021 were analyzed to evaluate access to Nuclear Medicine by the Brazilian Unified Health System

(SUS), including the number of facilities, procedures, tariffs, and trade balance. Although Brazil has many
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Nuclear Medicine facilities, its geographic distribution is extremely uneven. Factors such as equipment
acquisition and maintenance costs and lack of qualified personnel are real obstacles to the expansion of
Nuclear Medicine in Brazil. The country is financially dependent on foreign capital for this area, which
limits its expansion according to SUS guidelines. Social and economic policies are necessary to minimize
SUS technological vulnerabilities, promote system sustainability, and ensure universal and equitable
access to specialized healthcare services.

Keywords: Nuclear Medicine; Diagnostic Imaging; Radiopharmaceuticals; Positron Emission

Tomography Computed Tomography; Radionuclide Imaging

Resumo
A Medicina Nuclear é crucial para o cuidado de pacientes com doengas, especialmente oncoldgicas e

cardiovasculares. No entanto, 0 acesso a ela é desigual, devido a falta de equipamentos e unidades
produtoras e fornecedoras de insumos. As legislagdes atuais ndo abordam adequadamente esses aspectos,
e 0 dominio do capital externo é uma preocupagao, pois pode levar ao sucateamento do parque atual. A
producéo nacional de radiofarmacos tem sofrido inlmeros reveses, como cortes orgamentarios, a abertura
indiscriminada de mercado e o atraso na concluséo do projeto do Reator Multipropésito Brasileiro. Foram
analisados dados publicos de 2015 a 2021 para avaliar 0 acesso a Medicina Nuclear pelo SUS, incluindo
0 nuimero de instalagBes, procedimentos, tarifas e balanga comercial. Embora o Brasil tenha muitas
instalagbes de Medicina Nuclear, sua distribuicdo geogréafica é extremamente desigual. Fatores como
custos de aquisicdo e manutencdo de equipamentos e falta de pessoal qualificado sdo obstaculos reais a
expansdo da MN no Brasil. O pais € financeiramente dependente de capital estrangeiro para essa area, 0
que limita a expanséao da area de acordo com as diretrizes do SUS. Politicas sociais e econfmicas sao
necessarias para minimizar as vulnerabilidades tecnoldgicas do SUS, promover a sustentabilidade do

sistema e garantir 0 acesso universal e equanime aos servigos especializados de salde.
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Palavras chave: Medicina Nuclear; Diagndstico por Imagem; Compostos Radiofarmacéuticos;

Tomografia por Emisséo de Positrons combinada a Tomografia Computadorizada; Cintilografia

Introducéo

A medicina nuclear (MN) tem se desenvolvido rapidamente nos ultimos anos. A introducdo de novos
radionuclideos (especialmente os emissores de positrons) e o fortalecimento da medicina teranéstica s&o
alguns dos fatores que impulsionaram esta especialidade médica®. Este crescimento se observou nas
regides da América Latina e do Caribe, sobretudo considerando os nimeros de equipamentos de imagem
instalados, de radiofarmacos disponiveis e de recursos humanos qualificados. Para tanto, foram
fundamentais as aces levadas a cabo pela Agéncia Internacional de Energia Atdmica (IAEA), por meio
do Acordo Regional de Cooperagéo para Ciéncia e Tecnologia Nucleares na América Latina e no Caribe
(ARCAL) e diversos acordos de cooperacéo técnica. Segundo Orellana et al., no Brasil, 0 nimero de
equipamentos de imagem instalados quase quadruplicou entre 2014 e 2020 2. Entretanto, este crescimento
nao ocorreu de forma homogénea em todos os paises, devido a dificuldades relacionadas a recursos
humanos insuficientes e disponibilidade limitada de radiofarmacos. Estes podem ser classificados em dois
grupos, com base em suas meia-vidas: radiofarmacos de meia-vida longa (>2h) e curta (<2h). Os de meia-
vida longa podem ser emissores gama ou de particulas alfa ou beta, e sdo utilizados em MN para fins
diagndsticos e terapéuticos; a captacdo da radiacao emitida pelos radiofarmacos € feita por meio de gama-
camaras, principalmente, mas ndo somente, na modalidade conhecida por tomografia por emisséo de féton
Unico (SPECT). O equipamento para a obtengdo dessas imagens pode ser acoplado a tomografia
computadorizada (SPECT/CT). As imagens sdo obtidas predominantemente utilizando-se radiofarmacos
marcados com tecnécio-99m (*™Tc), mas talio-204 (%*Tl), iodo-131 (*3!1) e galio-67 (5’Ga) também séo
utilizados para adquirir informacdes fisioldgicas de cérebro, pulméo, coracéo e ossos 3. Por vezes, essa

area é chamada de MN convencional. Os marcadores terapéuticos incluem 31, samério-153 (***Sm),
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radio-223 (?°Ra), itrio-90 (*Y) e lutécio-177 (*’Lu). Esses radionuclideos sdo obtidos por ativacio de
néutrons ou fissdo nuclear em reatores nucleares ou, em menor grau, em ciclotrons*. Os radiofarmacos de
meia-vida curta (<2h) sdo emissores de pdsitrons e a detecgdo de sua distribui¢do origina a tomografia por
emissdo de pdsitrons (PET). Este equipamento também pode estar associado a CT (PET/CT) ou a
ressondncia magnética (PET/MR). Os radiofarmacos mais utilizados mundialmente sdo aqueles
radiomarcados com fluor-18 (*®F), sobretudo a desoxiglicose (*F-FDG). Entretanto, 0 uso de outros
radionuclideos, como o galio-68 (®Ga), tem se consolidado nos Gltimos anos, especialmente com a
introducéo do antigeno de membrana prostatica especifica (PSMA), que da origem ao radiofarmaco ®Ga-
PSMA para diagndstico de cancer de préstata®. S&o produzidos por aceleradores de particulas (ciclotrons),
entregues prontos para uso, ou via geradores de radionuclideos para marcacao local. Atualmente, a
legislacdo brasileira permite a producdo e comercializacdo de radiofarmacos no pais pela iniciativa
privada®.

Adicionalmente aos aspectos especificos de infraestrutura, 0 acesso da populacéo brasileira aos servigos
de medicina nuclear esta diretamente relacionado a disponibilidade destes servigos nos estabelecimentos
pUblicos de satde no &mbito do Sistema Unico de Satide (SUS). A MN é regulamentada pelo Ministério
da Saude, do ponto de vista sanitario, e, até 0 momento, pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao,
por meio da Comisséo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), do ponto de vista da protecao radioldgica.
O Departamento de Informagéo e Informatica do Sistema Unico de Sadide (DATASUS) mantém diversas
informacOes administrativas, sanitirias e econbmicas, indispensaveis ao processo de planejamento,
operacdo e controle do SUS. Os dados secundarios e administrativos sao continuamente registrados em
diferentes bases de dados, como o Sistema de InformagBes Ambulatoriais (SIA), o Sistema de
Informagdes Hospitalares (SIH), ou o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (CNES), por
exemplo. Esses dados sdo coletados pelas Secretarias Estaduais de Saude considerando diferentes

demandas institucionais.
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Procedimentos administrativos, diagndsticos e terapéuticos podem ser reembolsados pelo SUS ap6s
ampla analise realizada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS (CONITEC)
em resposta a uma demanda da industria, sociedades cientificas ou representantes de pacientes, por
exemplo. Essa demanda deve conter uma documentacdo de Avaliagdo de Tecnologia em Salde (ATS)
com a descricdo da nova tecnologia e evidéncias cientificas comparando-a com a tecnologia existente (ja
incorporada pelo SUS), avaliagdo econémica e impacto orcamentario. Um dos requisitos fundamentais
para que as tecnologias sejam avaliadas na CONITEC é que os produtos de saude usados estejam
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que ndo sejam

consideradas experimentais pelo Conselho Federal de Medicina (CFM).

A ANVISA mantém bases de dados de produtos para satide com autorizagdes de comercializacdo e uso.
A regulamentacdo para radiofarmacos estd sendo continuamente atualizada para considerar novas
possibilidades de producéo, como a modalidade in house e comercializagao por notificagdo (sem registro
definitivo na Agéncia). Apds as autorizagdes de comercializagao e uso, a indUstria de medicamentos deve
solicitar uma analise a ser realizada pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED),
comissdo interministerial responsavel pela regulacdo econémica de medicamentos no Brasil. A CMED
estabelece 0 preco méximo que pode ser cobrado. Uma vez que os radiofarmacos sdo considerados
medicamentos pela regulamentacdo da ANVISA, seus precos também deveriam ser analisados pela
CMED. Com isso, seria possivel difundir seu uso.

Por outro lado, a CNEN também mantém bancos de dados publicos com informagBes sobre
estabelecimentos, insumos permitidos (tipo e quantidade) e pessoal autorizado para uso de radiages
ionizantes em sadde.

O Ministério da Economia e o Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos também

desempenham importante papel na manutencdo e possivel expansdo desta area no pais a partir das



SciELO Preprints - Este documento é um preprint e sua situagéo atual esta disponivel em: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.5834

atividades do Conselho Nacional de Politica Financeira (CONFAZ) e da Camara de Comércio Exterior
(Camex), uma vez que uma parte expressiva dos insumos € importada.

Em 6 de setembro de 2021, o CONFAZ publicou o Convénio ICMS n° 131 autorizando 0S governos
estaduais a conceder isencdo do Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias e Servicos (ICMS) nas
operagdbes com medicamentos radioativos utilizados exclusivamente para radiomarcagdo para
procedimentos de medicina nuclear, realizados no dmbito do Sistema Unico de Satide SUS’. O acordo
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 MERCOSUL (NCM) e a Tarifa Externa
Comum do MERCOSUL (TEC). Argentina, Paraguai e Uruguai também adotam o NCM e a TEC &,

A TEC ¢é uma tarifa de importacéo cobrado pelos paises do MERCOSUL sobre as importagdes de paises
fora do bloco. Entre as diretrizes estabelecidas, deve estimular a competitividade dos Estados Partes e seus
niveis tarifarios devem ajudar a evitar a formacéo de oligopdlios ou reservas de mercado. Como regra
geral, o Brasil adota a TEC para todos os cadigos NCM, com excecao de cddigos ou partes de codigos
que fazem parte de instrumentos ou regras de excecdo. No caso de produtos sujeitos a agdes especificas
de desabastecimento, o Brasil ndo aplica a TEC®.

O objetivo deste trabalho é destacar e analisar a evolucdo da &rea de MN de 2015 a 2021 na perspectiva
do SUS, considerando as bases de dados publicas brasileiras de maneira retrospectiva. Como os dados néo
se referiam a individuos, ndo foi necessario ser aprovado pelo comité de ética, conforme regulamentagao
brasileira °. Também foi avaliada a situaco tarifaria e a balanca comercial da area ao longo do mesmo

periodo.

Materiais e Métodos
Descricao de bancos de dados, extracéo de dados e processamento

Foram analisados bancos de dados publicos para extrair informacfes sobre instalagdes autorizadas
(incluindo ciclotrons, radiofarmacias centralizadas e servicos de medicina nuclear); radiofarmacos

aprovados para uso em humanos e equipamentos; procedimentos diagnosticos e terapéuticos realizados e
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sua distribuicdo geografica; e custos relacionados a esses procedimentos e pagamentos. Os detalhes das
informacdes extraidas de cada banco de dados séo apresentados abaixo.

- CNES/MS™: Numero e localizago de estabelecimentos de salide que realizam procedimentos de
MN no SUS e NUmero de equipamentos (gama-camaras e tomégrafos PET);

- SIA e SIH/MS™*2: Nuimero de procedimentos diagndsticos e terapéuticos aprovados por ano e
por estado;

- SIGTAP/MS'3: Procedimentos aprovados para diagndstico e terapia;

- ANVISA/MS™!: Nimero de radiofarmacos registrados e aqueles dispensados de registro
(comercializados por notificagao); Registros e autorizacdo de comercializagéo de dispositivos
medicos ligados a MN;

- CNEN/MCTI % quantidade e localizacdo de ciclotrons, radiofarmécias centralizadas e de
servicos de MN;

- COMEX STAT/ME'"8; exportagdo e importagéo geral e TEC;

- IBGE™: Populagéo por ano e estado brasileiro.

Todos os dados foram coletados considerando todos os Estados brasileiros, de 2015 a 2021. Nesse periodo,
a MN sofreu impactos devido as limitagdes da pandemia. Desta forma, uma reducdo consideravel no
ndmero de procedimentos aprovados e reembolsados nos Gltimos dois anos desta pesquisa é esperada. Os

dados foram salvos e analisados em planilhas de software comercial (Microsoft Excel).

Resultados

Panorama da NM no Brasil - Instalacfes radioativas e sanitarias autorizadas, procedimentos,
radiofarmacos e equipamentos

De acordo com o banco de dados da CNEN, em dezembro de 2021, havia 449 servigos de medicina
nuclear convencional e 159 instalagdes com PET no pais. Por outro lado, de acordo com o banco de dados

do CNES, havia 614 instalagbes com gama-camaras e 102, com PET no Brasil. Alem disso, a pesquisa
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apontou 462 instalagdes de MN in vivo no total, 145 instalagdes de MN in vitro e 53 MN classificadas
como “telemedicina”. O nimero de instalagdes autorizadas, centros de MN convencional e PET, por
Estado (absoluto e por milh&o de habitantes) é apresentado na Tabela 1.

Tabela 1: InstalagBes Radioativas autorizadas pela CNEN (clinicas NM e PET) e InstituicGes de Salde

autorizadas pela Autoridade Sanitaria com nimero CNES em dezembro de 2021 (codigo 151). InstalagBes
de ciclotrons e radiofarmécias centralizadas autorizadas pela CNEN.

InstalacOes . . .
¢ Radiofarmacias

Instalagbes de MN convencional InstalagBes com PET de centralizadas
ciclotron
Regiéo Estado CNEN CNEN
CNEN CNES CNEN CNES  (ndoha s redistro
registro na na ANVISA)
ANVISA)

AC 2 4 0 0
AM 6 2 1
AP 2 3 0 0

Norte PA 9 20 3 4 0 0
RO 0 7 2 0
RR 1 0 0
TO 2 0 0

total 22 54 7 5 0 0
AL 6 13 3 0
BA 11 25 6 2
CE 10 13 3 0
MA 5 11 2 4

Nordeste PB 5 12 3 3 2 0
PE 14 13 4 4
PI 4 1 1
RN 3 4 2 2
SE 2 2

total 61 103 26 18 2 0
DF 21 21 9 7
Centro_ GO 14 17 6 1

1 0
Oeste MS 5 10 3 2
MT 5 15 1 2

total 45 63 19 12 1 0
ES 14 21 1 1
MG 55 71 14 10

Sudeste 5 2
RJ 54 64 15 13
SP 125 134 54 27

total 248 290 84 51 5 2
PR 22 34 8 5

Sul 2 2
RS 34 47 9 7
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SC 17 22 6 4
total 73 103 23 16 2 2

A base de dados do CNES também fornece o total de equipamentos de imagem (gama-camara e PET),
destacando aqueles que estdo em uso e no SUS (Figura 1). Nota-se evidente reducdo na quantidade de
gama-camaras por milhdo de habitantes em uso especialmente no periodo da pandemia de Covid-19. Por
outro lado, mesmo nesse periodo houve aumento no nimero de equipamentos PET em uso por milhdo de

habitantes, embora esse aumento ndo tenha sido observado de maneira proporcional no SUS.

H

Figura 1: Gama-camaras e tomdgrafos PET/CT em uso no Brasil (TOTAL e SUS) no periodo de 2015-
2021 por milhdo de habitantes.

Atualmente, 54 procedimentos diagndsticos de MN séo reembolsados pelo SUS, incluindo imagens dos
sistemas cardiovascular, pulmonar, gastrointestinal, musculoesquelético e geniturinario, além de estudos
oncoldgicos e dacriocintilografia. Atualmente, a radioiodoterapia para carcinoma diferenciado de tireoide
é reembolsada pelo SUS, com valores de ressarcimento que dependem da atividade radioativa
administrada e que variam de 30 mCi a 50 mCi (procedimento ambulatorial) e de de 200 mCi a 250 mCi
(procedimentos hospitalares). Ha ainda tratamentos paliativos de dor dssea e hipertireoidismo. Os
procedimentos de imagem PET/CT foram incorporados ao SUS em 2014 para trés indicacbes com o
radiofarmaco ®F-FDG: estadiamento clinico do cancer de pulméo de células ndo pequenas, deteccéo de
metastases hepaticas e potencialmente ressecaveis de cancer colorretal e estadiamento e avaliacdo da

resposta ao tratamento de linfomas de Hodgkin e ndo-Hodgkin.
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A evolucéo da quantidade total de procedimentos diagnosticos (MN e PET) e terapéuticos aprovados no
SUS por milhdo de habitantes no periodo avaliado € mostrada na Figura 2. Nota-se que as regies Sul e
Sudeste tiveram pouca variacdo na quantidade de procedimentos diagndsticos aprovados em MN
convencional e de terapia (ambulatorial e hospitalar) mesmo na fase pandémica, diferente das outras
regides, que tiveram reducdo perceptivel. Entre outros fatores, isto provavelmente ocorreu devido a
problemas de logistica de transporte aéreo nesse periodo, que dificultaram a entrega dos radiofarmacos
produzidos em S&o Paulo. J& o diagndstico com PET sofreu oscilacdo entre 2019 e 2021, mas conservou
atendéncia de crescimento. Os principais procedimentos diagndsticos continuam sendo a varredura 6ssea,
seguida pela cintilografia miocardica de stress e repouso, sem grande variacdo 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, sendo a maior diferenca em 2020.
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Figura 2: Quantidade de procedimentos diagndsticos convencional (acima a esquerda), PET/CT (acima
a direita) e de terapia (abaixo) de MN reembolsados por milh&o de habitantes por regido e ano.
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A lista de Radiofarmacos e equipamentos com autorizacdo para comercializacdo no Brasil € mostrada na
Tabela 2. Os radiofarmacos s@o disponibilizados no mercado brasileiro por instituicdes publicas e,
recentemente, também por empresas privadas. Nao ha registro de gama-camaranem PET/CT de produgéo
nacional. Foram encontrados 12 registros de equipamentos de MN convencional de 24 modelos diferentes
(2 portéteis, 7 dedicados a cardiologia, 8 SPECT e 7 SPECT/CT ) e 5 fabricantes em diferentes paises:
Espanha (1 registro), Dinamarca (2 registros), Israel (7 registros, dos quais 2 s&o compartilhados com a
China) e EUA (2 registros). Foram encontrados 8 registros de equipamentos PET/CT originados de 16
modelos diferentes e 6 fabricantes. Os paises fabricantes séo: China (03 registros), EUA (03 registros),
Japdo (01 registro) e Holanda (01 registro), evidenciando a alta dependéncia tecnoldgica. Também existem
2 registros para o equipamento hibrido PET/MR, fabricados nos EUA e Alemanha e 1 registro de PET
dedicado & mamografia, fabricado na Espanha.

Tabela 2: Autorizacdo de comercializacdo de produtos para a salide ligados a MN.

Radiofarmacos para MN convencional Fornecedor

Diagnéstico (radioativos)

lodeto de sodio (**41)

Cloreto de talio (P*TI) IPEN CNEN-SP

Edetato cromico (*!Cr)

Tecnécio pertecnetato de sodio (*Tc) IPEN CNEN-SP
Eckert & Ziegler

Citrato de galio (¥Ga)
lodo metaiodobenzilguanidina (311 MIBG) IPEN CNEN-SP
Indio pentetreotideo (*1In)

Diagnéstico (Reagentes Liofilizados para marcagéo com ®™Tc - kit frio)

Dextran-500

Dextran-70

TIN (fluoreto estanhoso) IPEN CNEN-SP
ECD (ethil cisteinato dimer)

HSA (albumina sérica humana)

MDP (4cido medrdnico)

DMSA (&cido dimercaptosucinico) IPEN CNEN-SP
FITA (fitato) RPH
MIBI (methoxi isobutil isonitrila)

DTPA (&cido RPH
diethilenotriaminopentaacetico)

Terapia

Samério lexidronam (**Sm)

Lutécio tetraxetan octreotato (*77Luj) IPEN CNEN-SP



SciELO Preprints - Este documento é um preprint e sua situagéo atual esta disponivel em: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.5834

dicloreto de radio(**Ra) Bayer
Diagndstico e Terapia

lodeto de sodio (*31) IPEN CNEN-SP
Radiofarmacos de PET

18F- FDG (fluorodeoxiglicose)

8F-NaF (fluoreto de sddio)

Delfin Farmacos e Derivados Ltda

Cyclopet Radiofarmacos Itda Villas Boas Radiofarmacos do Brasil S/A

R2 Solugdes em radiofarmécia LTDA

IBF - Industria Brasileira de Farmoquimicos S.A.

Cyclobrés industria Comercio e servigos laboratoriais ltda

Unido Brasileira de Educacgo e Assisténcia - Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da USP

CRCN-NE CNEN

CDTN CNEN-MG

Unido Brasileira de Educacgo e Assisténcia - Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da USP
CDTN CNEN-MG

Sem necessidade de registro sanitario — somente notificacdo da ANVISA

PSMA-1007 (&F)
PSMA-1007 (F)

PSMA11 (¥Ga)

PIB (1iC)

DOTATE (¥Ga)

Neuraceq (Florbetabem (*°F))

Radiofes (Fluorestradiol (*F))

Cyclobréas industria Comercio e servigos laboratoriais Itda

R2 SolugBes em radiofarmacia LTDA

Unido Brasileira de Educagéo e Assisténcia - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

CDTN CNEN-MG

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



SciELO Preprints - Este documento é um preprint e sua situagéo atual esta disponivel em: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.5834

PET (mamo) Oncovision General Equipment for Medical Imaging S.A

Outros dispositivos compdem o cenario da MN. O calibrador de dose (ou ativimetro) é fundamental para
a acuracia diagnostica e eficacia terapéutica, além de contribuir para a radioprotecdo de pacientes e
trabalhadores. Mas existe somente 1 registro com 3 modelos fabricados nos EUA. Ha também 4 registros
de sistemas para inalacdo com material radioativo com 3 modelos e 1 blindagem, fabricados na Austréalia
e no Brasil. Sdo usados para um procedimento especifico de avaliacdo de integridade alveolar. Por fim,
sdo 4 registros de sondas gama usadas para cirurgias radioguiadas (especialmente de cancer de mama),
produzidos na Franga, Alemanha e Argentina.

O uso de detetores de radiacdo (equipamentos de imagem, calibradores de dose e sondas gama) exige
calibragdo constante com fontes radioativas de diferentes energias. Existem10 registros de fontes de

calibragdo fabricadas nos EUA e na Turquia.

Situacao fiscal e balanca comercial

As mudangas fiscais decorrentes de alteragdes de tributos federais (1P, PIS e COFINS) e desoneracéo de
impostos estaduais (ICMS) ndo contemplaram os equipamentos. Os medicamentos radiofarmacos, em
especial, o gerador de tecnécio-99m (*MTc), agentes radioativos marcados com 31, com 8F (FDG, F-
PSMA, F18, NaF), com %Ga (Ga-PSMA, Ga-DOTA), com Y7Lu (Lu-PSMA, Lu-DOTA), 2*Rae 2°Ac
nao sdo tributados pelo IP1 e nem por ICMS. Ja sobre o Equipamento de Tomografia por Emisséo de
Pésitrons (PET scanner) e a Gama-camara incidem 1,3% de IP1 e o ICMS varia de acordo com o Estado.
PIS e COFINS séo os mesmos para todos os produtos: 2,10% e 9,65%, respectivamente.

Quanto a TEC, foram observadas diferencas nas taxas dos produtos, com taxas proximas ao minimo para
agentes radioativos (2%) e proximo ao maximo para o gerador de tecnécio-99m (*MTc) (10%).

Os valores das NCMs de produtos de medicina nuclear, de 2015 a 2021, em dolares, foram atualizados

pelo indice CPI/EUA 2. O saldo é deficitario em cerca de 30 milhdes por ano (Figura 4) e corresponde a
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cerca de 0,20% do déficit da balanca comercial do Complexo Econdmico Industrial da Salde (CEIS),
atualmente proximo a U$ 15 bilhdes/ano?. O gerador de tecnécio-99m (*™Tc) representa cerca de 50%
do deficit, seguido pelos agentes radioativos com cerca de 30%. Entre 2015 e 2016, logo apos a aprovagao
do procedimento pela CONITEC, o equipamento de PET/CT superou o déficit de compostos radioativos,

respondendo por cerca de 40% do déficit no periodo.
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Figura 3: Balanca comercial dos produtos ligados a MN (**i, gerador de *Mo/®"Tc, outros
radionuclideos, equipamentos de imagem PET e gama-cdmara e outros). Fonte: baseada na metodologia
desenvolvida pela Coordenacéo de Acdes Prospectivas da Presidéncia / Grupo de Inovagdo em Salde CP-
GIS/Fiocruz, baseado nos dados de  Comex  Stat/MDIC,  disponivel  em
http://comexstat. mdic.gov.br/pt/geral/51972 .

Discussao

O numero de instalagdes de medicina nuclear nas bases de dados da CNEN e CNES/DATASUS continua
discrepante, conforme ja discutido por Pozzo et al (2015)%. Provavelmente, algumas instituices
radioativas estdo erroneamente cadastradas no CNES como instalagbes de medicina nuclear
(radiodiagndstico médico ou odontoldgico, por exemplo). As duas bases de dados séo independentes e

uma néo faz referéncia a outra, ainda que a area seja regulada por ANVISA e CNEN. Este € um aspecto


http://comexstat.mdic.gov.br/pt/geral/51972
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importante a se considerar para evitar que um servico de medicina nuclear sem licenca sanitaria, mas com
autorizagao de compra e uso de radionuclideos, por exemplo, possa continuar operando.

A distribuicdo geogréfica das instalacdes MN e PET autorizadas € extremamente desigual em todo o
territorio brasileiro, como costuma ocorrer para procedimentos complexos. De acordo com o banco de
dados da CNEN, enquanto 55,2% das instalaces de MN convencionais e 52,8% das instalagcbes de PET
estdo localizadas na regido Sudeste, apenas 4,9 e 4,4%, respectivamente, estao localizadas na regiéo Norte.
Entretanto, o nimero de equipamentos por milhdo de habitantes é mais esclarecedor, uma vez que uma
instalacdo pode ter mais de um equipamento. Em 2020, a CNES reporta 3,65 gama-camaras/milh&o de
habitantes e 0,57 PET/milh&o de habitantes. Este resultado diverge do levantamento feito por Orellana et
al. E importante notar que a insercio da informag&o sobre o tipo e a quantidade de equipamentos nesta
base é feita pelos gestores de salide e ndo se da de forma compulsdria e, portanto, este nimero pode estar
subdimensionado. Por outro lado, outros autores tentaram realizar este levantamento a partir de diferentes
fontes, em especial, de declaragdes de profissionais da area. Assim, em 2020 Orellana et al 2 encontraram
arazéo de 6,36 gama-camaras/milh&o de habitantes e de 0,7 PET/milh&o de habitantes para o Brasil e 45,2
e 7,3 nos EUA, enquanto que nos paises da Europa, esta relacdo varia de 6,7 a 16,0 e de 0,1 a 8,0,
respectivamente?. Ja o Atlas global de equipamentos médicos da Organizacdo Mundial da Satide aponta
48,4 gama-camara ou outros equipamentos de MN/milhdo de habitantes e 5,4 PET/milh&o de habitantes
para os EUA em 2022%, Entretanto, esses nlmeros trazem pouca informacéo sobre o real acesso da
populacdo a essas tecnologias especialmente ao se comparar paises com sistemas de satide tdo diferentes
entre si. No presente trabalho, chama a atencéo a reducéo do ndimero de gama-camaras em uso no Brasil
de 2015 a 2021 e aumento no nimero de equipamentos PET no mesmo periodo. Esse crescimento foi
mais acentuado nas institui¢es privadas, que ndo atendem pacientes do SUS, especialmente no periodo
pandémico.

Outro aspecto importante a se ressaltar € que equipamentos de SPECT e SPECT/CT e, por outro lado, de

PET, PET/CT e PET/MR sdo completamente diferentes quanto as necessidades de infraestrutura,
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manutencdes e de treinamento de pessoal especializado. Como consequéncia, apresentam eficécia e
efetividade clinica diferentes para cada procedimento adotado. Entretanto, nem ANVISA e nem CNEN
consideram essa diferenca, 0 que pode aumentar a iniquidade e a desigualdade de acesso a melhores
resultados pelos usuarios do SUS.

Os desafios na incorporagdo de tecnologias de alta complexidade foram discutidos por Toscas et al® e por
Hanna et al?® no ambito do plano de expansdo da radioterapia®<’. Os autores mostram que os altos custos
associados ao scanner PET e sua manutencdo, transporte e instalacdo representam obstaculos para a
expansdo da area. Essa conclusdo pode ser facilmente generalizada para todos os equipamentos de
imagem de medicina nuclear, pois sao equipamentos de alto grau tecnoldgico e alto custo. Segundo Toscas
et al, em 2020 foram encontrados apenas 3 aprovagoes de projetos para aquisigao de PET/CT financiados
pelo SUS.

Ciabattari e Menezes avaliaram a distribuicao dos equipamentos de PET/CT no territdrio brasileiro a partir
da base do CNES em 2020, levando em consideracéo o nimero de individuos potencialmente atendidos
por esses equipamentos (0 equipamento deveria estar a uma distancia maxima de 100 km)#. Os autores
concluem que seriam necessarios 385 equipamentos adicionais (148 em locais que atualmente possuem
PET/CT e 237 em locais que ndo possuem nenhum equipamento) para atingir a média recomendado por
Pagez et al. de 500 mil habitantes por equipamento®. O Ministério da Satide recomenda 1 equipamento
PET por 1,5 milh&o de habitantes e que esteja situado a uma distancia que permita acesso ao radiofarmaco
em, no maximo, duas horas .

Desde 2006, a legislacdo brasileira permite que entidades privadas produzam e comercializem
radiofarmacos com meia-vida inferior a duas horas em territdrio brasileiro. Essa flexibilizacdo permitiu o
crescimento do niimero de ciclotrons no pais®.. No entanto, esse aumento ndo ocorreu de forma equanime,
permanecendo as regiGes centro-oeste (exceto o DF) e norte sem aceleradores. Além disso, ha 2
estabelecimentos publicos com instalagBes ciclotron e apenas 3 empresas privadas que agrupam 0s outros

9 estabelecimentos produtores. Até o presente momento, estas empresas praticam o livre mercado, sem a
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regulacdo da CMED, mesmo para 0 caso de radiofarmacos passiveis de registro. A Tabela 1 mostra a
existéncia de 4 farmécias centralizadas, que comercializam doses unitérias de radiofarmacos diversos.
Essa pode ser uma solugdo para reduzir a complexidade da rea, uma vez que o estabelecimento
responsavel pela obtencdo das imagens ndo seria obrigado a manter um laboratério complexo de
manipulacdo de material radioativo. Entretanto, este trabalho ndo avaliou a possivel relacdo com a reducdo
de custos que essa realidade traria, especialmente no SUS.

No Brasil, as doengas cardiovasculares e o cancer sdo duas das principais causas de morte nao violenta. A
cintilografia do miocardio em stress e repouso permite analisar a disfuncéo ventricular, a detecgdo de
isquemia e a viabilidade miocéardica. A principal indicacdo do procedimento de diagnéstico de varredura
0ssea € a localizagdo de metastases de diferentes tipos de cancer. Todos os outros 51 procedimentos
diagnosticos da MIN convencional correspondem a 20% do total aprovado para ressarcimento pelo SUS.
Ja a quantidade de procedimentos de PET aprovados vem crescendo desde sua aprovagao pela CONITEC,
mesmo durante a pandemia de COVID-19. Segundo Hanna et al, estes dois tipos de cancer, junto com o
de prostata, somam 45% dos casos estimados em homens em 2020%, Este aumento pode ser um bom
indicador de que os objetivos da Lei n° 13896, de 31 de outubro de 2019, estejam sendo alcancados para
esses casos, a0 menos nos locais com acesso a tecnologia. Entretanto, Fonseca et al exploraram dados
publicos para mapear 0 acesso geografico para o tratamento do cancer em dois periodos distintos entre
2017 e 2018. Nesse periodo mais da metade dos brasileiros precisaram se deslocar de seus locais de
residéncia para obter tratamento de cancer, assim como no periodo entre 2009 e 2010. Pacientes do
Nordeste e Centro — Oeste percorrem as maiores distancias, entre 296 e 870 km e ainda existem poucos
centros de tratamento que os acolhem. Assim, é necessario também investigar se 0 aumento de
diagndsticos proporcionado pelo PET tem resultado em maior acesso a tratamento, no prazo de 60 dias,
preconizado pela Lei n°12732, de 22 de novembro de 2012%,

Quanto aos procedimentos terapéuticos, a regido Sul se sobressai entre todas as outras regides, apesar da

maior incidéncia do cancer de tireoide em 2020 ocorrer em estados do Sudeste, Centro-Oeste e Nordeste.
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A MN ¢é uma especialidade complexa, especialmente ligada as doencas ndo transmissiveis, cronicas ou
ndo. E principalmente de carater diagndstico e desempenha papel importante na conducao de pacientes
por longos periodos de tempo. Entretanto, praticamente todos os equipamentos e insumos utilizados séo
importados, resultando num déficit de aproximadamente U$30 milhdes ao ano na balanga comercial do
CEIS. E importante notar que esse resultado foi obtido antes da alteracio da Constituicio Brasileira que
autorizou a producéo e comercializacdo de Radiofarmacos para a iniciativa privada em 2021%. Até essa
data, o IPEN CNEN-SP era o principal fornecedor destes insumos, com facilidades tributarias por ser um
6rgdo publico. Atualmente, o preco é estabelecido pela CNEN, para seus produtos. As empresas privadas,
praticam a livre negociagao e tém isengdo de varios impostos como mostrado neste trabalho. Embora
exista protecdo do mercado do MERCOSUL com a adogao da TEC, a reducéo de tributagdo impacta no
repasse aos municipios (IP1) e na seguridade social (PIS e COFINS).

Em 2021, diante da possibilidade de desabastecimento devido a inexisténcia de alocacéo de recursos do
governo federal ao IPEN, a ANVISA permitiu, em regime excepcional, a importacdo de radiofarmacos
sem o devido registro por 6rgaos e entidades publicas e por pessoas juridicas de direito privado, incluindo
os estabelecimentos e servicos de salide®. A RDC-567 foi prorrogada até 31 de julho de 2022. Diante
desse cendrio, é possivel que o déficit cresca. Por outro lado, o projeto de construcdo do Reator
Multiprop6sito Brasileiro pretende extinguir a dependéncia externa de insumos radioativos para MN e
radioterapia, 0 que ndo deve ocorrer antes de 5 anos.

A Tabela 2 mostra que muitas das empresas fabricantes de equipamentos de imagem s&o as mesmas que
participaram, em 2012, da licitacdo para compra de 80 aceleradores de particulas, promovidas pelo
Governo Federal, como parte do plano de expansio da radioterapia (PER-SUS)?. Este plano exigia um
acordo de compensagao tecnoldgica para reducéo das vulnerabilidades, contemplado: transferéncia de
tecnologia, desenvolvimento de fornecedores locais, instalacéo de unidade fabril e centro de treinamento.
O mesmo conceito, atualizado, poderia ser expandido aos procedimentos diagndsticos e terapéuticos de

MN para reducdo de possiveis vazios assistenciais aliado ao desenvolvimento tecnoldgico e produtivo.
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Equipamento menos sofisticado, o calibrador de dose € importado e proveniente de uma Unica empresa.
Somente o inalador de radionuclideos é produzido no pais. O IPEN CNEN-SP produzia fontes para
calibracdo de detectores usados em MN até a obtencédo do registro de fontes importadas por empresas
privadas. Atualmente, empresas privadas importam e vendem tais fontes. O mesmo ja comeca a ocorrer
com radiofarmacos produzidos, até entdo, pelo Estado. Embora a MN como um todo represente uma
pequena fracdo do CEIS, o seu desenvolvimento pode ser motor de arraste de vérias areas da pesquisa

tecnoldgica e da industria nacional.

Conclusao

Diante dos dados apresentados, conclui-se que ha uma discrepancia entre o numero de instalages de
medicina nuclear cadastradas nas bases de dados da CNEN e CNES/DATASUS, sendo necessario um
melhor controle e registro para evitar a operagdo de servicos sem licenca sanitaria. A distribuicéo
geogréfica dessas instalagBes é extremamente desigual, com maior concentracdo na regido Sudeste do
pais. Alem disso, 0 nimero de equipamentos por milhdo de habitantes € baixo, 0 que pode resultar em
desigualdade de acesso a tecnologias de medicina nuclear. E importante destacar a diferenca entre os
equipamentos de SPECT e SPECT/CT e de PET, PET/CT e PET/MR, que apresentam eficacia e
efetividade clinica diferentes para cada procedimento adotado. As doencas cardiovasculares e o cancer sao
responsaveis por aproximadamente 80% dos procedimentos em MN. Por fim, a incorporagdo de
tecnologias de alta complexidade, como os equipamentos de imagem de medicina nuclear, representaum
desafio devido aos altos custos e dificuldades operacionais envolvidos, o que pode limitar a sua expansao
no pais.
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