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RESUMO

A Medicina Nuclear é uma especialidade chave, na qual radiofarmacos sao
utilizados para o devido tratamento e acompanhamento de variadas patologias.
Estes, processados a partir de insumos importados em sua maioria, implicam em
cadeia logistica complexa e de escala global. Neste trabalho, tem-se como
objetivo apontar as principais questdes envolvendo a producéo e a distribuicdo
de radiofarmacos, bem como perspectivas. Através de pesquisa documental,
exploratdria, verifica-se o papel do contexto produtivo brasileiro, contemplado em
sua maior parte pelo orgcamento publico, sendo que as meias vidas dos insumos
e dos produtos finais sao fator de planejamento das aquisi¢cdes. Situacdes
internacionais, recorrentes, que promovem descontinuidade das cadeias de
fornecimento, sdo alvo de preocupacédo, levando a busca de solugbes. Um
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panorama através de uma contextualizacdo, o portfolio da Comissdo Nacional
de Energia Nuclear (CNEN) com suas aplica¢gbes, a logistica mundial e seus
Obices, o Reator Multiproposito Brasileiro, aliados as ac¢fes realizadas no
or¢camento, sao seguidos por uma andlise de perspectivas, nesta abordagem.

Palavras-chave: radiofarmacos, CNEN, medicina nuclear.

ABSTRACT

Nuclear Medicine is a key specialty, in which radiopharmaceuticals are used for
the proper treatment and monitoring of various pathologies. These products,
mostly processed from imported inputs, imply a complex logistics chain on a
global scale. In this paper, the objective is to point out the main issues involving
the production and distribution of radiopharmaceuticals, as well as perspectives.
Through documentary, exploratory research, the role of the Brazilian productive
context is verified, which one is contemplated for the most part by the public
budget, and the half-lives of inputs and final products are a factor in planning
acquisitions. Recurring international situations, promoting discontinuity of supply
chains are a matter of concern, leading to the search for solutions. An overview
through a contextualization, the portfolio of the National Nuclear Energy
Commission (CNEN) with its applications, the world logistics and its obstacles,
the Brazilian Multipurpose Reactor, allied to the actions carried out in the budget,
are followed by an analysis of perspectives, in this approach.

Keywords: radiopharmaceuticals, CNEN, nuclear medicine.

1 CONTEXTUALIZACAO TECNICA

O radiofarmaco “é utilizado para acompanhar o funcionamento dos 6rgaos
e tecidos vivos como 0 coracdo, cérebro, tireoide, rins, figado e pulmdes,
avaliacdo de doencgas nos 0ssos, além do diagnéstico de tumores” (SBMN,

2022). Da mesma forma, o radiofarmaco pode ser utilizado em terapias.

Sao medicamentos com finalidade diagnoéstica ou terapéutica que,
guando prontos para 0 uso, contém um ou mais radionuclideos. Os
radiofarmacos compreendem, também, o0s componentes néo-
radioativos para marcacdo e o0s precursores radiofarmacéuticos,
incluindo os componentes extraidos dos geradores de radionuclideos
(ANVISA, 2020).

Radionuclideo é o atomo de is6topos instaveis de elementos quimicos,
que através da emissdo de radiacdo tornam-se estaveis. Os radiofarmacos

(portadores de radionuclideos), sendo emissores seguros, injetaveis, de
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radiacdo ionizante a ser captada por equipamentos, sado utilizados em terapias,
nos diagndsticos, e também no conceito de um associado ao outro: sdo 0S
procedimentos “terandsticos”. A emissado ionizante sera do tipo alfa, beta ou
gama; a depender do radionuclideo. E tal radionuclideo encontra-se, no
radiofarmaco, associado a molécula especifica para determinado 6rgdo ou
tecido.

A Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) destaca (2022, p. 29)
gue a coletividade que se submete a exames diagndsticos ou a terapias em
Medicina Nuclear utiliza produtos fornecidos pela CNEN e pelo setor privado,
como os radiofarmacos amplamente usados em exames como cintilografias,
SPECT, PET-CT, por exemplo. Os procedimentos aplicam-se a oncologia,
cardiologia, neurologia, endocrinologia, nefrologia, gastroenterologia, ortopedia,
dentre outras areas da medicina. Na producéo de substancias radioativas, cada
farmaco tem processo especifico, “ndo s6 em funcdo das caracteristicas
quimicas e fisico-quimicas envolvidas, mas também da sua meia vida [...] assim
como da atividade radioativa desejada para cada produto” (CNEN, 2022, p. 29).

O processo produtivo abrange varias etapas, desenvolvidas sem
interrupc@o, em fungédo do decaimento radioativo do material. O decaimento é
importante parametro em se tratando de materiais radioativos. Esté intrinseco ao
conceito de meia vida; tempo no qual o radiofarmaco tem sua atividade reduzida
ao meio, ou seja, o intervalo de tempo necessario para que os atomos tenham
sua atividade radioativa decrescida pela metade.

Os produtos séo entregues a hospitais e clinicas de Medicina Nuclear,
distribuidos no territério nacional, em atendimento a requisitos de licenciamento
e transporte de material radioativo. A CNEN e os entes privados possibilitam o
atendimento da rede de Medicina Nuclear em todo o pais.

De maneira geral, o processo de producdo envolve as seguintes etapas:
1) producéo do radioisétopo em reator ou ciclotron; 2) aquisicdo de materiais e
insumos, o0 que inclui a importacdo de radioisétopos; 3) producdo do
radiofarmaco, em variadas etapas de fabricacdo; 4) controle de qualidade e
embalagem final (CNEN, 2016, p. 33).
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A CNEN (2016, p. 12) aponta que no Brasil os radiofarmacos séao
regulamentados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a qual
estabelece obrigatoriedade de que todas as unidades produtoras implantem
Boas Praticas de Fabricacdo e facam o registro dos radiofarmacos produzidos.
Ha também a regulacdo normativa nuclear; esta, exercida pela Diretoria de
Radioprotecdo e Segurangca Nuclear da CNEN. Tal exercicio verifica a
conformidade da préatica produtiva com requisitos, 0s quais tratam da seguranca
e protecdo radioldgica, principalmente.

Os radiofarmacos séao produzidos a partir dos radioisotopos; através de
fracionamento destes Ultimos, aliado a outras etapas de manipulacéo.
Radiois6topos séo produzidos em: 1) reator nuclear de pesquisa; 2) acelerador
de particulas magnéticas ciclotron; e 3) gerador de radiois6topos, em caso
especifico. Os produzidos em ciclotron, como por exemplo, 11C (“carbono-117),
18F (“fluor-187), 1231 (“iodo-123"), sédo produzidos no pais. O acelerador ciclotron
promove bombardeamento de alvos de determinados elementos com particulas
de alta energia, obtendo assim certos radiofarmacos.

Outros radioisétopos, como o 99Mo (“molibdénio-99”), 1311 (“iodo-131"),
177Lu (“lutécio-177"), sdo produzidos em reatores no exterior e importados. O
99Mo ¢é utilizado para produzir “geradores de radionuclideo”, no caso, 0 99mTc
(“tecnécio-99 metaestavel”), principal radionuclideo utilizado nos procedimentos
de diagndstico em Medicina Nuclear no Brasil.

O 99mTc pode ser obtido em reatores e aceleradores, mas em tais rotas
de obtencdo, em que o Canada encontra-se na vanguarda, ndo se consegue
ganho de escala logistica, sendo sua obtenc¢éo por gerador, a partir do Mo-99, a
rota consagrada mundo afora em termos de alcance 6timo de meia vida do
produto.

A importacdo de radioisétopos no Brasil se da, em sua maioria, "da
Russia, Africa do Sul e Holanda e, parcialmente, da Argentina e Bélgica e EUA.
A logistica que envolve o recebimento semanal dessas substancias € bastante
complexa" (CNEN, 2022, p. 29).
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Em se tratando de obtencao de radiois6topos em reatores de pesquisa, 0
processo se da, como regra, a partir da fissdo de alvos de uranio. A figura 1
demonstra a obtencéo a partir de aceleradores ciclotrons e de reatores nucleares
de pesquisa. Os primeiros, equipamentos de propriedade publica e privada; os
segundos, somente publica no Brasil e publico-privada a depender do arranjo

produtivo no exterior.

Figura 1 — Obtencéao de radioisétopos a partir de reatores e de ciclotrons.
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Fonte: Adaptado de CNEN (2021).

2 PORTFOLIO E APLICACOES

Os radiofarmacos podem ser divididos em dois grupos: um, referente aos
gue apresentam tempo de decaimento radioativo (meia vida) inferior a duas
horas e outro de meia vida acima de duas horas.

O primeiro grupo, onde se enquadra o Fluordesoxiglicose ou
Fludesoxiglicose (18F), utilizado em tomografias do tipo Positron Emission
Tomography (PET), teve o monopolio da Unido para producéo e comercializagao
guebrado, pela Emenda Constitucional n° 49, de 2006. O que permitiu a entrada
de produtores privados neste segmento (CNEN, 2016, p. 6). Nos anos seguintes,
um parque privado instalou-se no pais, com aceleradores ciclotrons, licenciados

pela CNEN, para tal producéo.
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O restante dos radiofarmacos, de meia vida superior a duas horas,
permanece até os dias atuais em producao publica, pela CNEN (em 2022 houve
a quebra do monopdlio constitucional para todos os produtos independente da
meia vida). Faz parte de tal grupo o gerador de tecnécio 99m, que é utilizado em
cerca de 80% dos procedimentos de Medicina Nuclear. A partir de processo de
eluicdo, o gerador de tecnécio, em conjunto com kits de reagentes liofilizados,
dao origem a radiofarmacos com aplicacdes variadas.

O cenario geografico de producao € apresentado na figura 2.

Figura 2 — Panorama de producéo publica (em amarelo) e privada de radiofarmacos em 2020.
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Fonte: Adaptado de CNEN (2021).

Como atualizacdo na figura 2, tem-se a aquisicdo da IBF pela R2,
resultando na R2IBF, a qual possui também unidade no Rio de Janeiro.

Houve crescimento no numero de produtores no pais, ja que em funcéo
da sua meia vida muito baixa (inferior a duas horas), a instalacdo de producéo
deve ficar proxima ao local de aplicagdo (CNEN, 2016, p. 6).

A producédo e comercializacdo de radiofarmacos sdo ambas realizadas em
conformidade com o inciso XVI do Art. 2°da Lei n®6.189, de 1974, com a redacao
dada pela Lei n° 7.781, de 1989 e Decreto n° 8.886, de 2016, que atribuem a
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Unidades da CNEN competéncia para producdo de radioisotopos e demais

substancias radioativas, além de exercer o respectivo comércio (CNEN, 2016, p.

7

8). A principal unidade produtora da CNEN é o Instituto de Pesquisas
Energéticas e Nucleares (IPEN/CNEN), localizado em Sao Paulo/SP, que possui
capacidade atual para producéo de 22 radiofarmacos, sendo 11 kit liofilizados,
11 radiofarmacos prontos para uso, mais o gerador de tecnécio, sendo o Unico
produtor de tais geradores no pais. O Centro de Desenvolvimento da Tecnologia
Nuclear (CDTN/CNEN), em Belo Horizonte, produz o Fludesoxiglicose (18F) -
BEDG, o Fluoreto de sédio (18F) - Na*®F e o Fluorestradiol (18F) - 18FES.

O Relatério de Gestdo da CNEN de 2009 sumariza aplicacbes dos
radiofarmacos e da Medicina Nuclear em termos de patologias e também de

estudos.

combate ao cancer; deteccdo de tumores primérios e metastases para
vérios tipos de cancer; diferenciacdo de tumores malignos e benignos,
avaliacdo do grau de malignidade e diagndstico pos-tratamento;
avaliagdo  neurolégica, cardiolégica e de enfermidades
cerebrovasculares; visualizacéo de lesfes e avaliacdo de enfermidade
arterial-coronariana, do grau de comprometimento da area afetada e
da viabilidade de reversdo; como tratadores, ligados a moléculas
especificas, no estudo do metabolismo cerebral nas doencas de
Parkinson, Alzheimer e Tourettes; mapeamento de regides cerebrais
anormais, na analise do funcionamento da tiredide, no estudo da
circulacao linfética, das funcfes de fixacdo e secrecdo das células, da
permeabilidade das vias biliares e da dinAmica do aparelho circulatério,
na avaliacdo da deméncia e dos efeitos danosos do consumo de
drogas, entre outros (CNEN, 2010, p. 155).

A figura 3, a seguir, adaptada da mesma documentacédo, correlaciona
produtos e suas principais aplicacées. Ja as figuras 4 e 5 demonstram aplicacdes

praticas em pacientes de Medicina Nuclear.
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Figura 3 — Principais aplicacdes de radiofarmacos
Gerador de tecnécio Tc-99m - Localizagdo de lesGes cerebrais, estudos da tireoide, imagens
de glandulas salivares, cintilografia gastrica

lodeto de sodio I-131 — Estudo/tratamento da fungdo tireoidiana

locleto de sédio I-131 em cépsula - Estudo/tratamento da fungo tireoidiana

Citrato de gélio Ga-67 - Localizacdo de tumores em tecido mole e lesées inflamatorias
Sementes de I-125 (unidades) - Braquiterapia

Cloreto de télio TI-201 - Inagem cardiaca, avaliagdo do nivel de lesdo no misculo cardiaco
em repouso e em exercicio

Metaiodobenzilguanidina - MIBG 1-131 - Cintilografias de feocromocitomas e neuroblastomas

Fluordesoxiglicose FDG-18 - Oncologia - Diagnostico de fungdes cardiacas e de cdncer de
mama, linfoma, cancer de pulmao e outras patologias

Acido fosférico - P-32 - Pesquisa na drea de biotecnologia
lodeto de sodio I-123 - Estudo da funcdo tireoidiana - uso pediatrico e adulto

Metaiodobenzilguanidina - MIBG 1-123 - Diagndéstico de doencgas cardiacas e tumores - uso
pediatrico e adulto
Fonte: Adaptado de CNEN (2010, p. 161).

Figuras 4 e 5 — AplicagBes com uso de radiofarmacos em tomografia computadorizada:
imageamento de paciente e resultados de exame.

Fonte: CNEN (2022, p. 17).

3 LOGISTICA E NUMEROS
Destacando-se trés pontos logisticos produtivos essenciais, a CNEN
(2010) nos traz:
a) a matéria prima chega do exterior por via aérea, em horarios variados.
Apo6s 2009, houve aumento do numero de fornecedores estrangeiros e o
numero de partidas passou a ser maior, devido a limitacdes de carga nos

avioes;
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b) a logistica de distribuicdo para todo o Brasil € complexa, pelas

dimensdes continentais;

c) os produtos devem chegar aos laboratérios, clinicas e médicos (em

outras palavras aos servicos de Medicina Nuclear) em horarios

compativeis com os horarios dos exames dos pacientes.

Face ao decaimento radioativo, os produtos demandam logistica agil, que
envolve tal importacdo de insumos, tempo de preparo destes no
exterior (irradiacdo de alvos nos paises exportadores para o Brasil), transporte
por malha aérea e terrestre no exterior, desembaraco alfandegéario, transporte
para o centro produtor, producao, controle de qualidade, expedicao, distribuicdo
aérea e terrestre no territério nacional e, finalmente, o agendamento de
pacientes, que deve ser realizado de forma coordenada com as previsdes de
entregas a hospitais e clinicas. Os transportadores de radiofarmacos séao
também objeto de licenciamento pela CNEN.

Cerca de 160 mil procedimentos/més (em mais de 40 mil pacientes/més),
segundo estimativa colhida junto a Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear
(SBMN), é o universo aqui tratado. Os pacientes sdo agendados pelas
equipes médicas, exigindo preparo antecipado para os procedimentos, sendo
gue muitos desses pacientes viajam de cidades do interior para as capitais.

O setor de Medicina Nuclear do pais, para cujos procedimentos para
diagnéstico ou terapia sdo necessarios os radiofarmacos aqui considerados,
conta com 462 Servicos de Medicina Nuclear (SMN) distribuidos no territ6rio
brasileiro, em 2023, em proporcao inalterada na atual década, a saber: Sudeste:
54%, Sul: 16%, Nordeste: 15%, Centro-Oeste: 6% e Norte: 9% (CNEN, 2016, p.
6). Tais servigos sdo privados e publicos, sendo que parte do segmento privado
atende ao SUS. As figuras 6 e 7 trazem a evolucdo desigual geogréafica da

distribuicdo da Medicina Nuclear.
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Figura 6 — Grafico de distribuicdo do consumo dos radiofamacos no pais por regiao.

Distribuigédo Regional do Consumo de
Radiofarmacos em 2004

Centro-Oeste Norte
8% 2%

Nordeste
13%

Fonte: CNEN (2005, p. 84)

Figura 7 — Grafico de distribui¢cdo do consumo dos radiofamacos no pais por regido.

995 ___C%
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Mordeste
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1694
Fonte: Elaborado pelos autores (adaptado de CNEN, 2016, p. 6).

Em um comparativo das populacdes regionais do pais, dados do IBGE
(2023) apontam, para o censo demografico 2022, os seguintes percentuais entre
as regibes do pais: Sudeste com 41,80%; Nordeste com 26,90%, Sul com
14,70%, Norte com 8,55% e Centro-oeste com 8,05%. Estes n&do apresentaram
significativa variagdo em relagéo ao censo anterior.

Dessa forma, os dados das figuras 8 e 9 sao apresentados
comparativamente, com percentuais da populacdo regional brasileira e
percentuais de atendimento da Medicina Nuclear, com destaque para a maior

assimetria na regiao Nordeste.
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Figura 8 — Distribuicdo populacional brasileira por regido.

Sudeste Sul Nordeste Norte Centro-oeste
Fonte: Elaborado pelos autores (adaptado de IBGE, 2023).

Figura 9 — Distribuicdo de Servigos de Medicina Nuclear por regido.

Sudeste Nordeste Norte Centro-oeste
Fonte: Elaborado pelos autores (adaptado de CNEN, 2016).

Sobre a evolugdo produtiva publica brasileira, em 2004 foram produzidos
e distribuidos 16.308.902 miliCuries de radiofarmacos, com uma média mensal
aproximada de 1.359.075 mCi (miliCurie ou Bequerel sédo as unidades de medida
de atividade radioativa). Em 2015 foram fornecidos 23.442.733 mCi em
radiofarmacos. Em 2021, houve fornecimento de 18.816.000 mCi, quantidade
correspondente a 1.882.305 exames de radiodiagndsticos viabilizados, segundo
a SBMN. O resultado refletiu queda em funcédo do segundo ano da pandemia
Covid-19, sendo que o0 ano de 2022 apontou para recuperacao do mercado de

radiofarmacos.
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Principais fatores negativos recentes na producdo de radiofarmacos
foram: desvalorizagdo cambial; incremento nos custos logisticos de importacao,
principalmente relacionados ao frete aéreo, agregados a majoracdo do custo
meédio do radiofarmaco produzido (CNEN, 2022, p. 12). A desvalorizacdo do
cambio sentida em 2021 felizmente ndo ocorreu em 2022. Ainda em relacédo a
2022, impactos logisticos da guerra Russia-Ucrania vém sendo mitigados, de
forma que ndo tem havido descontinuidades. Contudo, paradas para
manutencdo de reatores no exterior ocorrem, 0 que invariavelmente acarretam
atrasos.

Desde 2015 que a demanda brasileira do maior insumo (Mo-99) é da
ordem de 4% da demanda mundial. J4 a utilizacdo per capita de exames de
Medicina Nuclear no Brasil € 2,5 vezes menor do que na Argentina e 6 vezes
menor do que nos EUA (CNEN, 2016, p. 9-10).

A SBMN, representando cerca de 1010 médicos nucleares brasileiros,
informa que o segmento apresenta um represamento ainda a ser atendido, o que
requer uma ampliacdo na capacidade de producdo, bem como no niumero de
Servicos de Medicina Nuclear nas regides mais carentes desses servicos, além

de mais especialistas.

4 SUPRIMENTO MUNDIAL

Em 2009 ocorreu a maior crise mundial de fornecimento de Mo-99, devido
a defeito no reator canadense NRU, que produzia tal radioisétopo para a MDS
NORDION, sendo este o Unico fornecedor para a CNEN a época. Com isso, a
partir de 2009, adotou-se a estratégia de se diversificar fornecedores. O Canada,
gue atendia a 40% do mercado mundial até esse ano, sendo o principal pais
fornecedor, anunciou a parada definitiva do fornecimento de Mo-99 na década
de 2010. Tendo em vista o impacto dessa decisdo no mercado mundial, a
Organizacgéao para Cooperacéo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) criou em
2011 o Grupo de Alto Nivel para Radioisétopos Médicos (HLG-MR), que
congregou o0s paises e empresas produtoras de Mo-99 (Brasil representado pela

CNEN), para buscar definir caminhos de sustentabilidade para tal mercado
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(CNEN, 2016, p. 12), notadamente o de realizacdo de cintilografias. As
importacdes de iodo-131 e lutécio-177, principalmente, sdo preocupacdes em
termos de continuidade sustentavel.

Ponsard (2010) descreve quinze anos criticos no fornecimento mundial de
molibdénio-99, que ocasionou reflexos em varias partes do mundo, levando a
um repensar sobre tal cadeia logistica mundial, uma vez que se trata do principal
insumo para as cintilografias médicas em todo o planeta.

e 1995: Problemas no transporte de 99Mo devido a greve de pessoal

aeroviario canadense;

e 1995 - 1997: Desligamento do reator BR2 (por 21 meses), em Mol,

Bélgica, para grande reforma;

e 1997: Desligamento do reator NRU (por 5 dias), em Chalk River,

Canada, em funcao de greve;

e 1997: Desligamento definitivo do reator SILOE (Grenoble, Franga);

e 2002: Desligamento do reator HFR, em Petten, Holanda (por 42 dias),

por questdes de seguranca da operacao do reator;

e 2005-2006: Recall de geradores 99Mo/99mTc pela empresa

COVIDIEN,;

e 2006: Desligamento do reator NRU (por 6 dias) por questdes de

seguranca da operacéao do reator;

e 2006: Desligamento definitivo do reator FRJ-2 (Julich, Alemanha);

e 2007: Recall de geradores 99Mo/99mTc pela COVIDIEN (durando 1

mes);

e 2007: Desligamento do reator HFR (por 1 més) por questdes de

seguranga em sua operagao;

e 2008: Desligamento do reator NRU (por 11 dias) por questdes de

seguranga em sua operacgao;

e 2008: Desligamento da planta de processamento da empresa IRE (por

3 meses), para liberacao de iodo-131;

e 2008 - 2009: Desligamento do reator HFR (por 6 meses) por questdes

de seguranca operacional;
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e 2009 - 2010: Desligamento do reator NRU (por 11 meses) para reparos

de soldagem do vaso do mesmo;

e 2010: Desligamento do reator HFR (por 6 meses) para reparo de uma

tubulacdo primaria de resfriamento. Informacédo, pelo Canada, de néo

mais haver suprimento de exportacdo pelo pais.

Graham e Bunn (2017, p. 2) descrevem, através da Figura 10, como
paises encontram-se em termos de seus reatores de pesquisa, 0S quais se
prestam a producéo para os mercados interno e externo. Mais nacdes lancam-
se na iniciativa de possuir a propria planta de producéo; como forma de garantir
atendimento para seu publico, de forma continuada e imune a fatores externos,

bem como de exportagcéo de excedentes.

Figura 10 — Situacdo dos reatores de pesquisa no mundo.

Existing reactors
The table below lists the reactors that produce more than 90% of the
world's #*Mo supply and cites their maximum production capacity. '8

Reactor | Location Capacity as a Estimated
proportion of end of
global demand” operation

HFR Netherlands 38% 2024

BR-2 Belgium 26% 2026

Safari-1 | South Africa 21% 2030

MARIA | Poland 15% 2030

OPAL Australia 15% 2057

LVR-15 | Czech Republic | 14% 2028

NRU Canada Previously 30%, Closed Oct
now none. 2016™

*Global demand as estimated by the OECD-NEA and includes a 35%
buffer for outage reserve capacity.8.1? Total production capacity adds
up to more than 100% of global demand because reactors mostly

operate at below their maximum capacity.
**NRU is on standby and can restart production if needed until March
2018, when it will close permanently.

Future reactors
New reactors are scheduled to start producing **Mo by 202216

Reactor | Location Capacity as a Estimated
proportion of start of
global demand* operation

RA-10™ | Argentina 19% 2021

JHR France 18% 2022

FRM-II Germany 11% 2020

KJRR™ Korea 3% 2020

*based on current global demand. **intended for domestic supply only.
Fonte: Graham e Bunn (2017, p. 2).
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5 REATOR MULTIPROPOSITO BRASILEIRO (RMB)

O Empreendimento Reator Multipropdsito Brasileiro (RMB), concebido em
2008 e com obras planejadas, constitui-se um projeto de arraste tecnologico e
de infraestrutura logistica para o setor nuclear, de importancia fundamental para
viabilizar politicas publicas e objetivos estratégicos do pais. O RMB possibilitara
o desenvolvimento de pesquisas cientificas utilizando-se feixes de néutrons, com
aplicacéo em vérias areas do conhecimento; o treinamento de profissionais e a
capacitacdo especializada de pesquisadores do setor nuclear, viabilizando
inclusive a realizacdo de programas de intercambio técnico e cientifico em
cooperacdo com paises. Também: a realizacdo de testes de irradiacdo de
combustiveis nucleares avangados, utilizados em reatores de propulsédo naval;
a realizacdo de processos de irradiacdo e de testes de materiais, para o
desenvolvimento de materiais estruturais e de ligas empregados na fabricacéo
de elementos combustiveis para usinas nucleares de poténcia; a prestacao de
servicos de irradiagdo em produtos e insumos (CNEN, 2016, p. 28).

A acao orcamentaria do PPA que contempla a implantacdo do RMB ¢é a
12P1. Aplicacdes na industria, na agricultura e meio ambiente estdo inseridas no
RMB, principalmente pela producéo de radiotracadores de mdultiplos usos. E na
area de saude residem suas grandes possibilidades: a nacionalizacdo da
producdo do radiois6topo Mo-99 e outros, garantindo a seguranca de
fornecimento do gerador de tecnécio 99m a classe médica, com o pleno
atendimento da demanda da populacdo brasileira; o crescimento da producao
deste e a plena producao dos radiois6topos hoje importados, ampliando assim a
aplicacdo da Medicina Nuclear em todo o territério nacional, viabilizando a
melhoria no atendimento a politicas na area da saude. Tal nacionalizacdo de
todos os radioisotopos produzidos em reatores de pesquisa, para aplicacao
meédica em diagnostico e terapia (CNEN, 2016, p. 28), envolve esfor¢o conjunto
interministerial, com base em politica publica, com formacéo de mais quadros

médicos e estabelecimento de mais locais de atendimento.
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A figura 11 traz o fluxo logistico dos radiofarmacos no pais, com destaque
para o término das necessidades de importacdo com a operacdo do Reator

Multipropésito Brasileiro.

Figura 11 — Fluxo logistico de importacao, processamento e entrega, tendo a primeira etapa
eliminada apés entrada em operacdo do RMB.

= M
o | Aduana RMB fiiosssic
%« y "‘ Tecnologia Nucleara Servigo da Vida
! v’

IPEN/CNEN
Processamento ) > Hosp]tals e

RADIOFARMACOS (@g) clinicas = 462
( )

Fonte: Elaborado pelos autores.

A Proposta de Emenda Constitucional (PEC) n° 517/2010 foi aprovada
como Emenda Constitucional (EC) n° 118/2022, trazendo a flexibilizacdo da
producdo e comercializacdo. As alineas b e ¢ do inciso XXIIl do caput do art. 21

da Constituicdo Federal passam a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 21. ...

XX - ...

b) sob regime de permissdo, sdo autorizadas a comercializacdo e a
utilizacdo de radiois6topos para pesquisa e uso agricolas e industriais;
c) sob regime de permissdo, sdo autorizadas a produgdo, a
comercializagcdo e a utilizacdo de radiois6topos para pesquisa e uso
médicos (Brasil, 1988).

Com a implantagcdo do RMB, aliada a EC 118/2022, h&a expectativa que o

mercado busque ajustar-se a um modelo associativo produtivo.

6 SUPLEMENTACAO ORCAMENTARIA
A orcamentacao da producao publica de radiofarmacos suporta contratos
internacionais e nacionais, em que produtos (radioisétopos em sua maioria) e

servicos sédo adquiridos. Reagentes e outros consumiveis fazem parte de tal
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custeio; servicos de caracterizacdo, testes, limpeza, dentre outros, garantem
também a atividade produtiva. A produgcdo é monitorada em nivel do Plano
Plurianual (PPA) do Governo Federal, uma vez que seu custeio se da pelo
orcamento fiscal da Unido.

Significa dizer que, como ja mencionado, itens como o cambio, valores de
fretes aéreolterrestre, tarifas como agua/energia, produtos e servi¢cos nacionais
que fazem parte da cadeia produtiva, aliados aos precos dos radioisétopos
importados, comp&em o custo final.

Tem havido contingenciamento orcamentario, em diferentes ciclos de
governos federais, que resultaram em pedidos de suplementacdo, em exercicios
financeiros anteriores. Tais pedidos focam as acdes orcamentarias de
namero 2478 - Producéo e Fornecimento de Radiofarmacos no Pais, e 20UX -
Desenvolvimento da Ciéncia e da Tecnologia Nucleares (esta4 se prestando a
toda uma infraestrutura de suporte). No ultimo triénio ocorreram suplementacées
como detalhado a seguir.

Em 2020, a Lei n® 14.105/2020 disponibilizou R$ 40.000.000,00 na ac¢éo
2478 e R$ 4.000.000,00 na 20UX. Em 2021, a Lei n° 14.220/2021
disponibilizou R$ 63.081.111,00 na acédo 2478 e R$ 17.956.024,00 na acédo
20UX. Em 2022, houve estratégia de governo que ndo demandou aprovacao no
Congresso: R$ 21.262.609,00 foram aportados na acéo 2478 (oficializados na
Portaria SETO/ME N° 8.686, 30SET2022) e R$ 22.930.533,00 na 20UX (Portaria
SETO/ME N° 8.702, 30SET2022).

7 PERSPECTIVAS

Em se tratando de abordagem sistémica do cancer, enquanto patologia
crucial enfrentada com a utilizacdo de radiofarmacos, tem-se que rotas como
Quimioterapia, Radioterapia, Hormonioterapia, Terapia-alvo e Imunoterapia séo
adotadas, ndo sendo essas auto excludentes. A esse panorama, surge a
Medicina Nuclear, ha décadas consagrando-se juntamente com a Protonterapia
(esta, para determinados tecidos especificos) como campo eficaz, em termos de

alcance da cura.
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Uma acao multidisciplinar, envolvendo menores custos agregados, mais
pontos de atendimento e mais profissionais, parece ser discussao nacional, entre
poderes publico e privado, que priorizem investimentos e Como 0S mesmos serao
feitos; em qual modelo de governanca. Uma politica de Medicina Nuclear no
pais, abrangendo Ministérios da Saude; Ciéncia, Tecnologia e Inovacodes;
Fazenda, Planejamento e Orcamento e Educacdo pode ser construida, a
exemplo de outras politicas nacionais regulamentadas.

A CNEN (2005, p. 91) ja expressou a conveniéncia de modelo empresa,

nao autarquico, como vantajoso.

um modelo empresarial permite, inclusive, que se trabalhe nos demais
fatores que comp8&em a medicina nuclear. A empresa podera fomentar
e incentivar a residéncia médica na area nas varias regides do pais,
buscar a criacdo de mecanismos de financiamento de equipamentos
de imagem e, principalmente, trabalhar no convencimento das
autoridades da saude publica e dos planos de salde sobre as
vantagens econdmicas do investimento em medicina nuclear (CNEN,
2005, p. 91).

Segundo a CNEN (2016, p. 36), o modelo de gestdo produtiva demanda
revisdo, em especial “quanto a legislagdo de pessoal dedicado a produgado, ao
controle orcamentério e a disponibilidade de recursos para investimento continuo
na manutencdo e melhoria das instalacées, bem como na pesquisa de novos
radiofarmacos”.

A quebra do monopodlio de 2022 podera promover incremento em recursos
de mao-de-obra, bem como no potencial de atuais e novas pesquisas. O custeio
de atividades e investimento em infraestrutura podem ser oriundos de parcerias
do setor publico com o privado. Assim, linhas de pesquisa em atividade e em
planejamento, como as conduzidas pela CNEN em seus institutos, podem
beneficiar-se. Ressalte-se que tais pesquisas e desenvolvimentos de novas
moléculas e também de rotas tecnoldgicas ja congregam cooperagdes com
outras instituicdes fora do ambito CNEN.

Como exemplos, no IPEN/CNEN, h&a pesquisa para desenvolvimento de
moléculas nefroprotetoras, para a radioterapia alvo dirigida; da mesma forma, o

desenvolvimento de novos agentes protetores de xerostomia, causada pela
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radioterapia dirigida a antigeno em cancer de proéstata. Ainda: sintese de novos
radiofarmacos para fins diagnosticos de neuroinflamacado na esclerose multipla;
sintese de analogos de Melatonina marcados com Fldor-18 para fins
diagndésticos em oncologia, bem como o desenvolvimento de novo radiofarmaco
para deteccao de hipdxia tumoral.

No CDTN/CNEN, o grupo de “Desenvolvimento Tecnolégico de Novos
Radiofarmacos” pauta-se na pesquisa e desenvolvimento do radiofarmaco 18F-
DPA-714, para deteccdo de neuroinflamacdo, ainda em fase pré-clinica de
desenvolvimento. Ha também a utilizacdo de 18F-FCH para avaliacdo de
endometriose. Sendo as duas Ultimas abordagens aqui citadas em modelos
murinos, para prosseguimento dos protocolos em ensaios clinicos visando a

aplicacdo em humanos.

8 CONCLUSAO

Pelo exposto, verifica-se que os beneficios aos pacientes, compreendidos
pelas terapias e diagnosticos da Medicina Nuclear, sdo palpaveis e
complementares a outras abordagens. A um complexo cenario de logistica em
escala mundial, para produtos transportados enquanto passam por decaimento,
agregam-se fatores intrinsecos a cada pais, em termos de processamento dos
radiofarmacos aplicados a grande gama de patologias.

Um melhor oferecimento de possibilidades de acompanhamento
diagndstico e de cura, em Ultima analise, propicia melhores e mais abrangentes
condutas pelos profissionais médicos. Estes, valer-se-do de processos conjuntos
com outras rotas, congregando maiores possibilidades de tratamento.

A questdo orcamentaria permeia o0 contexto brasileiro, requerendo
suplementacdes para o enfrentamento a verbas contingenciadas. A flexibilizacéo
garantida constitucionalmente em 2022, bem como a construgdo do RMB,
promovem panorama favoravel, com esperanca em modelos associativos. E,
principalmente: reside na area possibilidade promissora em termos de pesquisas

gue levem a moléculas e processos inovadores.
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