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RESUMO

O desenvolvimento de ferramentas metodologicas para Avaliacdo de
Tecnologia em Saude (ATS) tem ganhado importancia para a incorporacdo ou
exclusao de tecnologias em diversos paises. Em 2013, o Brasil estabeleceu diretrizes
para a avaliacdo de Equipamentos Médicos-Assistenciais (EMAS) no Sistema Unico
de Saude (SUS), visando orientar a gestdo desses equipamentos. No entanto, a
otimizagéo da aquisicdo de EMAs no Sistema Nacional de Saude (SNS) de Angola
ainda € um desafio. Este estudo teve como objetivo elaborar uma metodologia de ATS
para EMAs adaptada ao contexto angolano, com foco na tomografia computadorizada
(TC). A pesquisa utilizou os dominios clinico, admissibilidade, operacional, técnico e
econdmico das diretrizes brasileiras e foi aplicada ao equipamento de TC, com dados
obtidos de bases publicas dos dois paises e do Hospital Geral do Huambo (HGH) para
Angola. O estudo mostrou que o Brasil possui normativas especificas para o servico
de radiodiagnéstico, com o critério de aquisicdo de TC atendido, embora haja desafios
na distribuicdo da tecnologia e na pesquisa sobre a concentragéo de procedimentos.
Em Angola, a aplicacdo da diretriz foi parcialmente viavel, evidenciando a falta de
normas especificas para a comercializacdo de TC e a prestacdo de servigcos de
radiodiagndstico, além da falta de transparéncia e dificuldades no acesso a dados. A
avaliacdo do servico de radiodiagnéstico do HGH mostrou conformidade com a
regulamentacdo geral, mas apontou a necessidade de melhorias na gestdo do
equipamento, fornecimento de dosimetros e ajustes na manutencédo do TC. Para a
criacdo de uma metodologia de avaliagdo em Angola, mais estudos e colaboracao

com instituicdes sao necessarios.

Palavras-chave: Tomografia Computadorizada; Avaliagcdo de Tecnologia de

Saude; Equipamentos Médicos-Assistenciais; Sistema Unico de Saude; Angola.



ABSTRACT

The development of methodological tools for Health Technology Assessment
(HTA) has gained importance for the inclusion or exclusion of technologies in various
countries. In 2013, Brazil established guidelines for the evaluation of Medical
Assistance Equipment (MAE) within the Unified Health System (SUS), aimed at
guiding the management of these devices. However, optimizing the acquisition of MAE
within the National Health System (SNS) of Angola remains a challenge. This study
aimed to develop an HTA methodology for MAE adapted to the Angolan context, with
a focus on computed tomography (CT). The research utilized the clinical, admissibility,
operational, technical, and economic domains of the Brazilian guidelines and applied
them to CT equipment, using data obtained from public databases in both countries
and from the General Hospital of Huambo (HGH) for Angola. The study revealed that
Brazil has specific regulations for radiodiagnostic services, with the acquisition criteria
for CT being met, although challenges remain in the distribution of technology and in
research on the concentration of procedures. In Angola, the application of the guideline
was patrtially feasible, highlighting the lack of specific norms for the commercialization
of CT and the provision of radiodiagnostic services, as well as issues of transparency
and difficulties in data access. The evaluation of the HGH's radiodiagnostic service
showed compliance with general regulations but indicated the need for improvements
in equipment management, provision of dosimeters, and adjustments in CT
maintenance. To create an evaluation methodology for Angola, further studies and

collaboration with institutions are necessary.

Keywords: Computed Tomography; Health Technology Assessment; Medical

Assistance Equipment; Unified Health System; Angola



LISTA DE FIGURAS

Figura 1- Organograma do Sistema Nacional de Saude de Angola (SNS)....... 4

Figura 2 - Componentes principaiS de TC.. .....ccoiiiiiiiiiiiiie e e e, 8
Figura 3 - TUDO € raI0S-X.. ...uuiiiei i e e e e eeennes 10
Figura 4 - Quantidades de equipamentos em uso por 100 mil habitantes nos
periodos pré (A), durante (B) e pos-pandemia (C). ........ceeeeveeeeirieeiiiiiiiiieeeeeeeeeiviinnn 30
Figura 5 - Procedimentos por 1 Milhdo de habitantes no periodo pré (A) e
durante (B) e pos-pandemia (C) N0 SIA-SUS.........cccuiiiiiiiiiiieee e 33
Figura 6 - Estrutura organizacional do HGH. ..............ccco, 46
Figura 7 - TC do HGH. Fonte: Secédo de Imagiologia do HGH. ..................... a7

Figura 8 - Quantidades de equipamentos em uso por 100 mil habitantes nos
periodos pré (A), durante (B) e pos-pandemia (C). .....ccoveeriviiiiiiiiiiiiieeee e 11
Figura 9 - Procedimentos por 1 Milhdo de habitantes no periodo pré (A) e
durante (B) e pos-pandemia (C) N0 SIA-SUS..........ooomiiiiii e 14



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Tomdégrafos existentes e disponiveis no Brasil por Regido/ Unidade
Federativa, e a distribuicdo de 1 TC por 100 mil habitantes no decorrer do periodo de
pré, durante € POS-PANUEMIA. .......ciiieeiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e 29

Tabela 2 - Producédo ambulatorial por local de atendimento e por procedimentos
de diagnosticos aprovados no periodo pré, durante e pés-pandemia da Covid-19...32

Tabela 3 - Precos sugeridos por unidade no mercado brasileiro.................... 40

Tabela 4 - Pagamentos de manutencdes corretivas e preventivas de TCs no
[ aTST o= To [0 18 o] = TS L= ] o T 41

Tabela 5 - Quantidade das médias anuais das demandas para cada
Procedimento NO HGH. ... ... i 45

Tabela 6 - Recursos humanos do HGH. ... 46

Tabela 7 - Precos sugeridos por unidade no mercado angolano................... 48



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

SNS - Sistema Nacional de Saude de Angola

SUS - Sistema Unico de Salde

MS - Ministério da Saude do Brasil

MINSA - Ministério da Saude de Angola

CONITEC - Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias

DGITS/ SCTIE - Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude

e da Secretéaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumo Estratégicos
REBRATS - Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
NATS - Nucleos de Avaliacao de Tecnologia em Saude

ATS - Avaliacdo de Tecnologia em Saude

TC - Tomografia Computadorizada

CF - Constituicdo Federal brasileira

UBS - Unidades Basicas de Saude

UPA - Unidade de Pronto Atendimento

LC - Lei Constitucional angolana

OGE - Orgamento Geral do Estado

GPS - Gabinetes Provinciais de Saude

DMS - Dire¢des Municipais de Saude

ADECOS - Desenvolvimento Comunitario e Sanitario

HGH - Hospital Geral do Huambo

DICOM - Digital Imaging and Comunications in Medicina

PACS - Picture Archiving and Communication System

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ART - Técnica de Reconstrucao Algébrica

EMA - Equipamentos Médicos-Assistenciais

FNS - Fundo Nacional de Saude

IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

ARMED - Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM

DOU - Diério Oficial da Unido

DATASUS - Departamento de Informatica do Sistema Unico de Sautde
IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

SIA - Sistema de Informac&o Ambulatorial

EPI - Protecéo Individual

Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS)

CECOMA - Central de Compras e Aprovisionamento de Medicamentos e Meios

Médicos

EBSERH - Empresa brasileira de servigos hospitalares

IOE - Individuo Ocupacionalmente Exposto

NR - Normativa Regulamentadora brasileira

SIGFE - Sistema Integrado de Gestéo Financeira do Estado

SETICFP - Servigco de Tecnologias de Informagdo e Comunicacdo das Financas

Publicas

MINFIN - Ministério das Financas



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Procedimentos com finalidade diagndstica por TC durante o periodo
(o [o N 0 0= Tox o 1 = To [ 100U 22
Quadro 2 - Exemplo de dados de Registro de TC disponibilizados no site da
ANVIS A ettt e e e e e e oottt ettt e e e e e e e et et e e e e e e e aa b e e raeaeeeeaans 25
Quadro 3 - Registro sanitéario das empresas fornecedoras de TC no Brasil em
situacao de deferimento com o respectivo fabricante, pais de producao e modelos.26
Quadro 4 - Descrigao técnicas das caracteristicas dos TCS...........ccccevvvvvnnnnn. 39

Quadro 5 - Dados dos procedimentos de TC que séo requisitados no HGH..41



SUMARIO

1 INTRODUGAD ...uuueeiiiiuneeiiiisueeeieessssesesessssessssssnnssessssssssssssssssssssssssssssssnssssssssnsssssssnssssssnnns 1
D1 SUS — BRASIL..euureunrenireuereueressresseesssssssssesssesssessssssssssssssssssssssssssasssssssnssenssasssanssasssasssnssnnns 2
L1.2 SNS — ANGOLA...euureureeerenereerresreesssesssssenssesssessssssssssssssssssssssssssssssasssnssenssanssasssasssasssnssnnns 3
1.2.1 HOSPITAL GERAL «ueuureeereuernsrresseesseessassenssesssessssssssssssssssssssssssssssssnsssnssenssasssasssasssasssnssnnns 5
1.3 TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO ..ccuveurreereesrenssenssessrsssssssssssssssssssssssasssnssenssenssasssasssasssnnsanns 7
2 OBJETIVOS .. cuiuuieuuieuureureseressrasssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnssssssssssnssss 13
2.1  OBIETIVO GERAL ueuurrenreereessenssensresssesssssssssssesssssssssssssssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssnsssns 13
2.2 OBIJETIVOS ESPECIFICOS. 1euuteureesrensrensresersserssssesssssssssssssssssesssesssassssssssssssssssssssssssssssssnssens 13
2.3 JUSTIFICATIVA. . euuteunirenreetrneernseenseensresersserasessssssssesssssssnsssnssenssesssasssssesasesssesssssnssnsssnsssns 13
3 MATERIAIS E IMETODOS .....cccoeisueieuueisseiessesssssossessssssssesssssssnssssssosnsssssssssssssssssssssnnsssnns 14
3.1 EQUIPAMENTOS IMEDICOS = BRASIL euuteuerererunereneeeseessnesenesenssenssenssesssssersserssssnssssssnsssnnsns 15
3.1.1  DOMINIO CLINICO...cciiiiiiiiiieeeeeeeeee et 15
3.1.2  DOMINIO ADMISSIBILIDADE ......cceetiiiieeiieieeeeeeeeeee ettt ettt e e 15
3.1.3  DOMINIO OPERACIONAL ....ccoeiiiieieiiieeeeeeeeeeeeeee ettt 17
L A 0 70 Y 11 N1 To I =X N1 [l J 17
3.1.5 DOMINIO ECONOMICO ..cvvuuueiiiiiiiietieee e eee ettt e e e et e e e e e e e et s e s e e e s e e eaaba s eeeseressbanannss 18
3.1.6  DOMINIO INOVAGAD ....cceieieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et 18
3.2 EQUIPAMENTOS IMEDICOS = ANGOLA ..ceuererernneresseensensssssesssesssesssesssssssssesssessssssssssssssssnsssns 20
3.2.1  DOMINIO CLINICO ... iiiiietitteee e e eeeeeeee e e e e e e ee e e e e e e e et eaab e e s e seeesbba e sssesesesarannssseeesesssnnnnnss 20
3.2.2  DOMINIO ADMISSIBILIDADE ....ceeeteteeeeeieeeeeeeeeetee ettt ettt ettt ettt et ettt et ettt ettt e ettt te et teetteeeteeeeeeeeeeeeeens 20
3.2.3  DOMINIO OPERACIONAL ...cceeveeeieieeeeeeeee ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt e e e e e e e e 21
I S 0 Lo 11N (o T e [ T 21
3.2.5 DOMINIO ECONOMICO ..ccooviiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee e 21
4  RESULTADOS.....cccuutieunereunarrunseenserensssensesenssssassssessessnssssnsssenssssssssssnssessnssssnssssnssssansssen 22
4.1 EQUIPAMENTO IMEDICOS =~ BRASIL..euureurreerennrensrensreeerseerassenssesssasssasssnssenssenssasssasssssssnssnnns 22

Lt R B To 11V 1 N1 o N O 111N o T TRt 22



4.1.2  DOMINIO ADMISSIBILIDADE.....ceeeierereessreeeeesreeeessreesessseeeesssseesssssseesssssseesssssseesssssseesssssens 23

4.1.3  DOMINIO OPERACIONAL c.veuvveereerersestessessessessesseseeseeseesessessessessessessesseseesessessessessensensesesenses 34
4.1.4 DOMINIO TECNICO...uutiireiiireerreeesittesreesireeesbee st e ssreesreeessreesreesameeesaneesssaeesmneesnesesnneenns 39
4.1.5 DOMINIO ECONOMICO ..oviiiiiiiiieiitieitee ettt sttt sre e s e e s na e smneesnesesmneenas 40
4.2 EQUIPAMENTO IMEDICOS - ANGOLA.....uuueeeriirsunenssssssnessssssssssssssssessssssssasssssssssssssssssssssssnne 41
4.2.1  DOMINIO CLINICO.ccuuttiirtiiintieitteeittesree sttt st e sre e et esreesemaeesabeessraessmneesnesesnneenns 41
4.2.2  DOMINIO ADMISSIBILIDADE .....vevtrrertessereenseneeneeneesessessessessessensensensesessessessessessensensenseneesesnes 41
4.2.3  DOMINIO OPERACIONAL .uvveneerertestessessenseneenseneesessessessessessensensensensesessessessessessensensenseseenes 45
4.2.4 DOMINIO TECNICO...uteiiueieinreerreeeniteesreesareresreesbeeesmeeesneeesnseesreesamenesaneesaseeesmseesanesesnneenns 47
4.2.5 DOMINIO ECONOMICO ...uviiitieriteeniteestteeitteesteeestteesuteesbeeesaseesabeesnteesabeesnsseesaseesasesesaseenns 48
5 DISCUSSAD ...ccoiiiisiiisiunnsinineisiessissssissssssssassssssssnsassssassssssssassssesnssssasssasassssasssasanses 49
5.1 EQUIPAMENTO IMEDICOS - BRASIL...ccuuueerrissneeriissuneeissssnnessssssseessssssnesssssssnesssssneesssssssenss 49
5.1.1  DOMINIO CLINICO . .uuteetteerreeeniteenieeeitteesteeesiteesuteesbeeesabeessaeesabeesseeesabeesseeennseesaseeesaseenns 49
5.1.2  DOMINIO ADMISSIBILIDADE ...c.cuutterureersureenureesueeessseessseeessseessseesssseesssesesseessseesssseesssesesssessns 50
5.1.3  DOMINIO OPERACIONAL ...cuvieureettenmeesitesteeteesteesseesieesanesareeseeseesseesmeesmseenteesseesseesanesanenane 52
5.1.4 DOMINIO TECNICO....eiiiuueerteersieienreesireeesreesaseeessteesaresessseesreeesmeeesneeesaseesreesamenesanesessneens 54
5.1.5 DOMINIO ECONOMICO ...eiirureiiieieniriesiteeestee sttt e siteesbeeessteesneessmeeesmeeesaneesnneesamenesanesesnneesns 55
5.2  EQUIPAMENTO IMEDICOS - ANGOLA.....ueetrssrunressesssnessssssansssssssssssssssasassssssssssssssnssssssssnans 56
5.2.1  DOMINIO CLINICO . uutiiteeeiuteeeiiteeeireesitee e st ee st e st e sreeesmbeesbe e e smeeesmeeesmneesareeesmeeesanenesnneens 56
5.2.2  DOMINIO ADMISSIBILIDADE .....uveuveueeresuesuessessesenseneesessessessessessensensensesessessessessessensensensenessens 56
5.2.3  DOMINIO OPERACIONAL w.cuveuteuteneeneeseesessessessessenseseesessessessessessensensenseseesessessessessansensenseneenens 58
5.2.4  DOMINIO TECNICO...ueeiiturerteeeateeenreesiteeesreesseeesuseesaresesareesseeesmseesnesesuneesseessmeeesasesesnneenns 60
5.2.5 DOMINIO ECONOMICO ...uviruvieniieieinitenite et et et stte st st sttt ssee s et e b e sreesanesane e 61
6 CONCLUSAD.....cccouiuitiuitieiiitietiectissset st sttt st st ss st st st s 64
6.1  TRABALHOS FUTURODS ...uuvererissunessssssneesssssssessssssssssssssssessssssssssssssssessssssssesssssnsssssssnsenss 65
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.........cccetieiuiiinieiessctee it 66
APENDICES .....ccoiiieiiieiitiiiiieieit ittt st sttt st st st e 1

ANEXO 1 - PRODUTO TECNOLOGICO: COMPROVANTE DE SUBMISSAO DO ARTIGO ............ 1




ANEXO 2 - PRODUTO TECNOLOGICO: PARECER TECNICO CIENTIFICO (PTC)....c0covreereevrnenene 1

DECLARACAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE.......cccveeitiiiieesnnnnseeeesesesssssnnsssesss 4
1. RESUMO EXECUTIVO....ccuuuueereeeeeennnnnnnnaseseeesnnnnssssssasesesnnnnssssssssssessnnssssssssssnsssnnnssssssasaes 5
2. DIRETRIZ METODOLOGICA. ......c0eiiueienneiineiesseessssenseesnsesssessasssssessssssssasssssssnsssssssssassnsssns 7
1. DOMINIO CLINICO veuureurreerreesransenssenssensrssersserssssesssssssssssssssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssnssnns 7
2. DOMINIO ADMISSIBILIDADE vuureesreeseassenssenssesssssessssssssssssssssssssssssssssnssenssssssasssasssssssssssasssassnnns 8
3. DOMINIO TECNICOuureuureereereassenssensressrsssrssssssssssssssssssssssssssesssssssassssssssssssssssssssssssssnsssnssens 15
4, DOMINIO OPERACIONAL eveuereereessensrenssesssnssenssesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssnnsanns 17
5. DOMINIO ECONOMICO.1uuureerenerensrensrensreserssernsssesssesssssssssssssesssesssassssssssssssssssssssssssssssssnsssns 18
6.  DOMINIO INOVAGAD teutrerreeireeernneeenrenereneresernsersssssssesssssssssssnssenssasssasssasesssessssssssssssnsssnsssns 19

7. RECOMENDACOES E LIMITACOES DA ANALISE .......ccceouieneenueennisneesneesnessnesssessssnssnssnnns 20




1 INTRODUCAO

Muito se discute sobre o processo de aquisicdo de equipamentos médicos no
Sistema Nacional de Saude (SNS) de Angola: quais as especificacdes técnicas e as
garantias necessarias, quais 0s precos que devem ser praticados considerando a
grande diversidade de marcas e modelos, como lidar com a escassez de quadros
técnicos qualificados e meios de manutencdes (1).

Para a realidade do Brasil, o Sistema Unico de Salude (SUS) possui varias
demandas, como, o impacto financeiro na escolha de novas tecnologias e o tempo
gue devem ser incorporadas pelos gestores, padronizacdo de metodologias para
aprovacao de inovagéo que combinam diferentes tecnologias, equidades relacionadas
a cobertura e acesso de grupos vulneraveis e a desigualdade na distribuicdo dos
equipamentos (2,3). Entretanto, o Ministério da Saude (MS) junto da Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (CONITEC) e do Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias em Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumo Estratégicos (DGITS/ SCTIE) tém mitigado os desafios
mencionados por meio da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(REBRATS).

Para o fornecimento de subsidios aos gestores para tomada de decisfes, a
REBRATS é constituida por varios Nucleos de Avaliacdo de Tecnologia em Saude
(NATS) que funcionam nas instituicbes publicas ou privadas sem fins
lucrativos, recursos e profissionais com competéncia técnica para desenvolver,
promover e executar a Avaliagdo de Tecnologia em Saude (ATS) (4).

A ATS como ferramenta metodoldgica estabelece critérios para aquisicao
otimizada para os gestores considerando varios fatores, a saber: perfil epidemioldgico,
seguranca, eficacia, efetividade, eficiéncia e impacto econémicos, éticos, sociais e
ambientais das tecnologias (5). Outrossim, varios paises a nivel mundial, como,
Canada, Australia, Reino Unido estdo na frente nos seus sistemas de saudes no que
concerne ao desenvolvimento de metodologia de ATS, desde, a incorporacéo,
utilizacdo ou suspensao de uso de tecnologias (3). Deste modo, faz-se necessario,
a elaboracao de diretrizes metodoldgicas de estudo para avaliacdo de aquisicdo de

equipamentos médicos-assistenciais para o contexto angolano.



Este trabalho centrou-se no equipamento de Tomografia Computadorizada
(TC), considerando a Diretrizes metodologicas de elaboracdo de estudo para
avaliacdo de equipamentos médicos assistenciais do Brasil do ano de 2013. A seguir,
sera apresentada a descricdo do SUS, SNS e do Hospital Geral do Huambo.

1.1 SUS - Brasil

A Constituicdo Federal (CF) brasileira garante, nos artigos n°® 196 a 200, que a
saude é direito de todos e dever do Estado (1). O direito a salde prevista pela CF é
exequivel por meio do Sistema Unico de Saude (SUS) que foi criado pela Lei n°
8.080/1990, que regula as acdes e servicos de saude em todo territdrio nacional. O
Estado visa garantir este direito a saude por meio de formulacbes e execucao de
politicas econémicas e sociais que consideram a reducéo de riscos de doencas e de
outros agravos e no estabelecimento de condigcbes que assegurem acesso universal

e igualitario as acdes e aos servicos para a sua promocao, protecdo e recuperacao

(6).

O SUS tem como principios basicos o acesso universal de todos os niveis de
assisténcia de atencdo a saude sem discriminacao, integridade de atencéo e respeito
a igualdade de direitos (6). Ou seja, respeita os principios de universalidade,
integralidade e igualdade. O conjunto de a¢des e servigcos do SUS que visam garantir
os trés principios mencionados sdo atendidos por 6rgaos e instituicbes publicas
federais, estaduais e municipais. Tendo como complemento em caso de insuficiéncia

a participacao da iniciativa privada.

Os recursos orcamentais que sustentam o SUS é proveniente da seguridade

social, advindo das trés esferas do governo: Federal, Estadual e municipal (7).

Os niveis de atencdo a saude do SUS séo estruturados em trés categorias
principais: atencao basica ou primaria, atengéo secundaria ou média complexidade, e
atencao terciaria ou alta complexidade. A atencdo primaria a saude funciona como a
porta de entrada do SUS, utilizando tecnologias de baixa densidade e incluindo
Unidades Basicas de Saude (UBS). J4 a atengcdo secundaria é caracterizada pelas

acbes que vao aléem da atencdo basica, mas que ainda ndo requerem alta



complexidade. Essa categoria engloba servicos de apoio diagnostico e terapéutico de
atencao especializada com tecnologia de menor complexidade, como Unidades de

Pronto Atendimento (UPAs) e ambulatérios especializados em hospitais (7).

Por fim, a atencdo de alta complexidade é destinada a procedimentos que

demandam alta tecnologia e alto custo dentro do contexto do SUS (7).

1.2 SNS - Angola

A Lei Constitucional (LC) angolana n° 21, de 21 de agosto de 1992, assegura
as bases do Sistema Nacional de Saude (SNS). O Artigo 1° estabelece os principios
fundamentais do SNS, destacando que € responsabilidade do Estado promover e
garantir o acesso universal aos cuidados de saude dentro dos limites dos recursos

humanos, técnicos e financeiros disponiveis (8).

A definicdo de politicas de saude é da competéncia do Governo. O Ministério
da Saude (MINSA) tem a responsabilidade de propor a definicdo de politica nacional
de Saude, compreendendo a regulamentacao, orientacao, planejamento, avaliacdo e
inspecéo do SNS (8).

O MINSA pode contratar com entidades privadas a prestacéo de cuidados de
saude aos beneficiarios do SNS sempre que tal se afigure vantajoso, nomeadamente,
face a consideracéo do binbmio qualidade/custo e desde que esteja garantido o direito
de acesso. O SNS abrange todas as instituicbes e servigos oficiais prestadores de
cuidados de Saude dependentes do MINSA e dispde de estatuto proprio. Os recursos
orcamentais que sustentam o SNS é proveniente da Orcamento Geral do Estado
(OGE) (8).

O SNS caracteriza-se por seguintes principios: universal, integral,
tendencialmente gratuito, equidade e de gestdo descentralizada. A universalidade
consiste no quanto a populagdo é a abrangida pelo sistema. A integralidade
compreende a prestacdo completa dos cuidados globais. O ser tendencialmente
gratuito para os usuarios, considera as condi¢cdes econdémicas e sociais dos cidadaos.

A equidade consiste no acesso dos usuarios com o objetivo de atenuar os efeitos das



desigualdades econdémicas, geograficas e quaisquer outras no acesso aos cuidados,

ter gestdo descentralizadas e participativa (8).

A organizacdo do Sistema de Cuidados de Saude baseia-se na divisdo do
territério nacional em provincias (Estados), municipios, comunas, bairros e
povoacbes. O SNS é constituido por um conjunto de unidades e instituicbes
integradas e estritamente interligadas entre si que obedecem a quatros niveis de
gestdo sanitaria, a saber: central, provincial, municipal e comunal (9), conforme a

Figura 1.

Figura 1- Organograma do Sistema Nacional de Saude de Angola (SNS). Fonte: Ministério da
Saude. Plano Estratégico Nacional das Doengas Tropicais Negligenciadas (PEN-DTNS).
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No nivel de gestdo central, estdo a direcdo do MINSA, 6rgdos de apoios e
Orgdos executivos centrais, que coordenam com outros organismos intra e
intersetoriais. Na gestéo de nivel provincial, os Gabinetes Provinciais de Saude (GPS)
sdo fundamentais, dependendo administrativa e organicamente dos Governos
Provinciais, e tecnicamente vinculados ao nivel central do MINSA. No ambito
municipal, as Direcbes Municipais de Saude (DMS) estdo subordinadas
administrativamente a Administracdo Municipal e metodologicamente ao Gabinete

Provincial de Saulde e ao MINSA central. As DMS assumem a autoridade sanitaria



maxima ao nivel municipal. Por fim, a politica dos Agentes de Promoc¢édo de
Desenvolvimento Comunitario e Sanitario (ADECOS), promulgada pelo governo
angolano, posiciona esses agentes como prestadores de servicos de salde

essenciais nas comunidades, representando o ultimo nivel de gestdo comunitéaria (9).

Os niveis de cuidados dos SNS de Angola séo baseados em servigos primario,
secundario ou intermédio e terciario. O servi¢o primario assenta a sua estratégia nos
cuidados de saude que se devem situar junto das comunidades, inclui postos de
saude, centros de saude e centros materno-infantis, centros de saude de referéncia e
hospitais municipais. Nos servi¢os de cuidados secundario ou intermédio é constituido
pela rede de hospitais gerais. O nivel de cuidado terciario compreende as unidades

hospitalares centrais e de especialidades (10),(11).

1.2.1 Hospital Geral

O HGH ou Hospital Central do Huambo (HCH) faz parte do nivel de cuidado de
saude terciario. Sita na provincia do Huambo, municipio do Huambo, bairro Fatima

“urbana”/Cidade alta, rua Governador Silva Carvalho.

Encontra-se localizado num quarteirdo onde partilha o espaco com o Hospital
Sanatério do Huambo funcionando dentro delas as instalacbes provisorias da
Faculdade de Medicina da Universidade José Eduardo dos Santos, com seguintes
limites: A norte Rua Herois da ocupacédo do Huambo, a sul Rua Governador Silva
Carvalho e a Este Rua Serpa Pinto/Massano Amorim e ao Oeste Rua Marcelo

Caetano/Rua 51, ocupa uma area de 20.000 m?2.

Tem um total de 820 camas e presta servicos em 30 especialidades médicas,
sendo imagiologia, Pediatria, Ginecologia e Obstetricia, Medicina Interna, Cirurgia
Geral, Cirurgia Pediatrica, Queimados, Anestesiologia, Ortopedia, Neurocirurgia,
Oftalmologia, Otorrinolaringologia, Angiologia, Neurologia, Dermatologia, Urologia,
Anatomia Patologica, Estomatologia, Neonatologia, Cardiologia, Maxilo-Facial,
Psiquiatria, Nefrologia, Fisioterapia, Laborat6rio Clinico, Microbiologia, Hemoterapia,

Psicologia Clinica, Gastrenterologia e Cuidados Intensivos.

Como Hospital terciario (11l Nivel) segundo estipulado pelo MINSA, a resolucdo
dos problemas complexos inclui a populagéo das provincias do Huambo, Bié, Cuando



Cubango, Cuanza-Sul (Quibala, Cela e Cassongue), Benguela (Ganda), Huila
(Chipindo) as duas ultimas pelo fator proximidade, sem excluir aqueles que pelos seus

proprios meios acorrem a este Hospital.

A organizacéao e funcionamento dos servicos obedecem a uma norma segundo
as diferentes direcdes, seja clinica, de enfermagem administrativa e pedagdgica e

cientifica conforme segue.
Sao adstritos a Direccéo Clinica os seguintes servicos:
a) Servicos de Urgéncias
b) Servicos Ambulatorios
c) Servigos de Internamentos
d) Servicos de Diagnostico e Terapéutica
e) Servicos de Admisséo, Estatistica e Arquivos

Sé&o adstritas a Direcdo de Enfermagem as atividades de enfermagem nos

seguintes servicos:
a) Salas de Internamentos
b) Unidades de Urgéncia e Consultas Externas
c) Bloco Operatério e Esterilizacao
d) Unidade de Cuidados Intensivos
S&o adstritas ao Administrador os seguintes departamentos e servigos:
a) Departamento de Recursos Humanos
b) Departamento de Planejamento e Gestédo Financeira
c) Departamento de Equipamentos e Manutencéo
d) Servigcos Gerais
Sao adstritos ao Diretor Cientifico-Pedagdgico os seguintes departamentos:
a) Departamento de Pré e Pés graduacgao

b) Departamento de Investigacéo



c) Departamento de Formacédo Permanente

As formacfes de internato complementar as especialidades de pos-graduada
em Ciéncias Médicas de Pediatria, Ginecologia e Obstetricia, Medicina Interna,

Cirurgia Geral, Cuidados Intensivos, Anestesiologia e Reanimacéao.

O HGH serve de unidade de referencia provincial e regional de a realizagéo de
aulas praticas para estudantes da faculdade de medicina, instituto superior politécnico
nos cursos de laboratorio clinico, licenciatura em enfermagem, electromedicina, do
instituto médio de saude na vertente de enfermagem, laboratério clinico e imagiologia
(Rx). Tem estabelecido também parceria com instituicbes como a Universidade Jean
Piaget de Benguela assim como o Instituto Politécnico Ekuikui Il.

As é&reas de servicos do HGH incluem a Direccdo administrativa e
departamento de docéncia, banco de urgéncias (Médico-cirargica, Maternidade e
Pediatria), consultas externas, laboratérios; microbiologia e anatomia patologica,
diagnéstico por imagem e procedimentos minimamente invasivos, farmacia,

internamento (nas diferentes especialidades), cozinha, lavandaria e morgue.

A seguir, serdo descritos 0s componentes principais e 0s acessorios seguido

do principio de funcionamento do equipamento.
1.3 Tomdégrafo computadorizado

Os componentes principais que constituem o TC sao gantry, mesa e

subsistema operacional (12).
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Figura 2 - Componentes principais de TC. Fonte: Manual de uso de TC da Canon Medical
Systems Corporation (12).

Gantry

O gantry inclui um tubo de raios X, um gerador de alta tenséo e detectores. O
gerador de alta tensao é responsavel por fornecer a diferenca de potencial necessaria
ao tubo para gerar raios X. Geralmente, é ativado por um gerador de alta frequéncia,
variando de 50 a 84 kW, dependendo do modelo. Os detectores sdo componentes
responsaveis por coletar os dados provenientes da varredura do corpo do paciente e

converté-los em sinais eletrdnicos para o computador (13).

Mesa

A mesa é o componente do sistema que carrega e movimenta o paciente para
a posicao de varredura no gantry. Os seus movimentos podem ser tanto para dentro
ou fora, para baixo ou para cima. Para liberar o paciente em caso de emergéncia, ha
botdes em cada lado que podem ser acionados para movimenta-la e trava-la

manualmente por mais tempo (13).

Subsistema operacional

E composto por dois ou trés consoles de operacdo, dependendo das
necessidades do servico de radiologia. Esses consoles sédo divididos em dois
subsistemas: aquisicdo de dados da imagem (incluindo comunicagcéo) e

processamento (13).




O subsistema de aquisicdo de dados da imagem € constituido por um console
destinado a operacdo do equipamento pelo profissional e um dispositivo de
comunicacdo. Neste console sdo inseridos dados como o nome da instituicdo de
saude, o posicionamento da mesa, a técnica e as informacdes pessoais do paciente,
como por exemplo, o nome do paciente, idade, sexo. O dispositivo de comunicacao é
composto por microfone e alto-falante que servem para orientacdo do paciente
durante a realizagéo do exame.

O subsistema de processamento é constituido por um console indicado para o

processamento e visualizacdo das imagens apos aquisicdo dos exames (13).

Acessorios

Os principais acessorios padrao do equipamento para o posicionamento do
paciente sdo almofadas para os joelhos, bracos, suportes laterais para a cabeca e
suporte prendedor de cabeca e esteira de mesa (pelicula). Esses acessorios sdo

opcionais e variam em quantidades de acordo com os fabricantes e modelos.

Principio de funcionamento de TC

O sistema utiliza um sinal proveniente da detecc¢ao de raios X, gerados no tubo
de raios X, para reconstruir imagens com informac¢des anatdomicas do corpo do

paciente.

O tubo de raios X internamente é composto por dois componentes, catodo
(negativo) e anodo (positivo), conforme a (Figura 3). O efeito termibnico na
componente do catodo provoca uma nuvem eletronica ao redor do filamento, que é

acelerada em direcdo a area de alvo do anodo.

O filamento € uma bobina de fio que tem o formato de espiral e esta inserido
numa capa focalizadora de metal que confina e direciona a nuvem eletrbnica ao
anodo. O material usado para fabricagdo do filamento € o tungsténio, devido a seu
alto ponto de fusdo para suportar correntes elevadas, boa condutividade e emisséo

termidnica abaixo do ponto de fusao (13).

Os elétrons produzidos no catodo sdo acelerados devido a diferenca de

potencial (dpp), aplicada ao conjunto de catodo e anodo 99% da energia cinética dos
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elétrons que colidem contra o anodo € convertida em energia térmica e apenas 1%
dessa energia em raios X. A producao de raios X ocorre por freamento de elétrons e

por emissdo caracteristica, resultando num espectro continuo de energia.

| alta tensao
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aquecimento \

—

\ [
|
[
g |,
g

/ /
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y i é-filt
janela do tubo PG - L

Figura 3 - Tubo de raios-X. Fonte: Adaptado (14).

Geralmente a area do alvo do anodo € composto por tungsténio devido a seu
alto ponto de fusdo para suportar correntes elevadas, alto numero atbmico para
producéo de raios X. Para condutividade térmica e dissipacdo de calor; o anodo é
constituido também de molibdénio e grafite, pois possuem densidades menores em

comparacao ao tungsténio, tornando-o mais leve e facil de girar.

Para evitar a exposicdo desnecessaria do paciente a radiacdo ionizante, o
equipamento possui alguns dispositivos de protecao, como filtros e colimadores. Os
filtros sdo dispositivos metélicos instalados na janela de passagem de feixe de raios
X uteis para reducdo do numero fotons de baixa energia que causariam o aumento de
dose no paciente sem melhoria na qualidade da imagem (13). Os colimadores sao
dispositivos que limitam espalhamentos dos feixes de raios X e a dose no volume do
paciente a ser irradiado, resultando na melhora da resolucéo do contraste da imagem
(13). Geralmente, o TC possui o colimador pré-paciente e pré-detector. O colimador
pré-paciente restringe a area de incidéncia do feixe no paciente que recebe os feixes
e esta posicionado na janela de passagem de feixes Uteis do tubo de raios X. O
colimador pré-detector delimita os feixes e determina o perfil de sensibilidade. O pré-

detector € montado entre o paciente e o detector (13).
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Interacfes da radiacdo com a matéria

As interagBes possiveis do feixe de raios X com o meio material para o TC
podem ocorrer por efeitos fotoelétrico e espalhamento Compton.

A absorcéao total da energia do feixe de raios X incidente quando interage com
elétron de uma camada mais interna de um meio material, resultando na liberacdo
de um fotoelétron, é denominado efeito fotoelétrico. O fotoelétron liberado movimenta-
se com energia cinética obtida pela diferenca entre a energia do feixe incidente e a

energia de ligacao do elétron no meio material (13).

O efeito fotoelétrico ocorre com maior probabilidade para energias baixas da
radiacdo incidente e maior densidade e nimero atdbmico do meio material (3). Energias
maiores do feixe incidente resultam em maior penetracdo no tecido sem interacao e
reducdo da quantidade de interacfes por efeito fotoelétrico.

O efeito ou espalhamento Compton consiste na interacdo de um feixe de raios
X incidente com um elétron livre do meio material. Essa interacdo ioniza o meio
material, provocando desvio na dire¢éo e reducdo de energia dos raios X incidente
(13). A probabilidade de ocorréncia do espalhamento Compton com meio material esta
associada a numeros atbmicos mais altos e com energia maior da radiacdo X
incidente (13,14). Para o radiodiagnéstico, o espalhamento Compton ndo fornece
informacdes Uteis promovendo a formacdo de sombras ou distor¢cdes, reduzindo o

contraste.

A intensidade final do feixe que chega aos detectores do equipamento carrega
as informacgdes do meio material e depende das probabilidades de ocorréncia do efeito
fotoelétrico e Compton. As probabilidades séo definidas em funcéo da espessura do

meio material e do coeficiente de atenuacgéao (14).
I =Ie ™ Equacéo 1

Onde | é a intensidade final do feixe, I, € a intensidade do feixe de raios X
incidente, x € a espessura do material absorvedor e p é o coeficiente de atenuagéo
(15).

Uma parte do feixe de raios X espalhados que emergem do meio material e ndo
atingem os detectores sao absorvidos pela grade difusora dependendo dos angulos

de incidéncias.
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A grade estéa posicionada logo apds ao paciente, ou seja, entre o paciente e o
detector de feixe de raios X. Geralmente, é feita de chumbo, devido seu numero
atbmico e densidade elevados, custo baixo de aquisicdo e facil manuseio de
instalagéo.

Os fétons captados pelos detectores sao convertidos em dados elétricos para
reconstrucao da imagem. Esses dispositivos séo instalados no interior do Gantry e

estédo posicionados em forma de arco

O detector de estado sélido utiliza materiais semicondutores dopados do tipo
cristalino de tungstato de cadmio (CdWO4), material refletor que converte os feixes
incidentes de raios X em fotons luminosos. Posteriormente, esses fotons séo
direcionados para os fotodiodos. Quando absorvidos, produzem sinais digitais que sao
enviados para o computador (4). A eficiéncia de deteccao dos solidos pode chegar a
99%.

Aquisicao de dados

O tudo de raios X gira de maneira sincronizada com o arco de detectores, em
torno do paciente posicionado na mesa de exame. O tubo giratorio emite os feixes de
raios X em diferentes angulos na area de interesse ajustada do corpo. Dependendo
da interacdo com o tecido, os feixes que atravessam o paciente sdo captados pelo
arco de detectores, sao convertidos em sinais digitais e armazenados para

reconstrucdo de imagem por meio de algoritmos matematicos.
Reconstrucéao tomografica

Normalmente aplica-se o0 processo ou método retroprojecdo filtrada as
projecdes adquiridas (16). Atualmente sdo usados também métodos iterativos como

Técnica de Reconstrugéo Algébrica (ART)(17).

A imagem reconstruida pode ser impressa ou armazenada em formato DICOM
(Digital Imaging and Comunications in Medicina) localmente ou em sistemas PACS
(Picture Archiving and Communication System). Além de armazenar estes sistemas
também permitem aquisi¢do, exibicdo e compartilhamento da imagem na rede (13).
As imagens podem ser salvas em varios tipos de midia de armazenamento, como CD-
ROM / DVD-ROM e disco rigido.
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2 OBJETIVOS
2.10bjetivo geral

Estudo preliminar de viabilidade para elaboracao de proposta de diretriz de ATS
EMA para Angola

2.20bjetivos especificos

e Aplicar a diretriz metodolégica de avaliagdo de equipamentos meédicos-
assistenciais para a TC sob a perspectiva do SUS;

e Elaborar Parecer Técnico Cientifico (PTC) para a TC no Brasil sob a
perspectiva do SUS;

e Avaliar a aplicagdo direta da diretriz metodologica de avaliacdo de
equipamentos médicos-assistenciais para o caso de Angola;

2.3Justificativa

A proposta de metodologia de avaliacdo de Equipamentos Meédicos-
Assistenciais (EMA) para Angola se torna fundamental, porque permitira orientar a
analise de técnicos e gestores em saude na avaliagdo de EMA. Desta feita, alguns
problemas e recomendacdes apontadas pelas pesquisas realizadas no pais poderao
ser supridos por meio desta proposta. A elaboracdo deste estudo podera nortear de
maneira significativa as politicas de gestédo de tecnologias em satide no HGH e servir
como base de criacao de uma diretriz metodoldgica de avaliacdes dos equipamentos
meédicos-assistenciais para futuras instalacdes privadas e publicas de saude no pais.

No que concerne a aplicabilidade, o trabalho podera atender as necessidades
no processo de gestdo de aquisicdo, mudanca ou exclusdo de equipamentos
médicos-assistenciais no HGH e no Sistema Nacional de Saude de Angola por meio
dos subsidios deste estudo. Ainda, o trabalho ser& inovador no contexto nacional,
porque ndo existem, em Angola, diretrizes metodoldgicas na area de Avaliacdo de
Tecnologia em Saude (ATS). A complexidade deste trabalho estara no acesso aos
dados para discorrer e implementar o produto “Manual de metodologia de Avaliagao

de equipamentos médicos assisténcias” para a realidade de Angola no uso da TC.
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3 MATERIAIS E METODOS

O presente trabalho baseou-se nas diretrizes metodologicas da elaboragéo de
estudos para avaliacdo de equipamentos médicos-assistenciais do Ministério da
Saude do Brasil (MS) de 2013. Foram considerados os seis dominios, a saber: Clinico,
Admissibilidade, Técnico, Operacional, Econémica e Inovacéo (18).

Os dados do contexto brasileiro que atendem os objetivos definidos no trabalho,
que discorrem em cada dominio, foram obtidos nas bases publicas da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Fundo Nacional de Saude (FNS)
vinculadas ao MS e Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Para o contexto angolano, foram consultadas as bases de dados publicas do
Ministério da Saude (MINSA), incluindo, a Agéncia Reguladora de Medicamentos e
Tecnologias de Saude (ARMED) e o hospital publico universitario Américo Boa-Vida
de Luanda. Porém as bases carecem informacfes que atendem os objetivos desta
pesquisa. Por conseguinte, foram realizados contatos formais por via de e-mails e
cartas ao MINSA responsavel pela formulagcdo de politica nacional de saude,
planejamento, implementacdo, execucdo, garantia de equidade e acessibilidade a
saude e os seus departamentos, como, a Direcdo Nacional dos Hospitais, ARMED
responsavel pelo desenvolvimento de acdes de regulacéo, orientacdo, licenciamento,
fiscalizacdo e controlo das atividades no dominio dos medicamentos de uso humano
e das tecnologias de saude, pautando-se na garantia da qualidade, eficacia e
seguranca e o hospital universitario Américo Boa-Vida solicitando autoriza¢do para
realizacdo da pesquisa. Entretanto, estas aproximac¢des nao obtiveram respostas.

Para sanar as dificuldades destacadas acima para realizacdo da pesquisa,
optou-se em trabalhar num contexto mais local, junto a um Unico hospital de nivel
terciario de atendimento. O contato com o Hospital Geral do Huambo foi realizado
pelas vias formais ja mencionadas, incluindo as reunides na plataforma do Google-
Meet e Whatsapp, resultando em deferimento e autorizacdo. Para obteng&o dos dados
criou-se um questionario na ferramenta do Google-Formulario dividindo os dominios
em seis secdes e aplicou-se no setor de imagiologia do hospital. Este formulario serviu
de guia para as sucessivas reunides com o chefe do departamento de radiologia.

A metodologia para cada dominio foi apresentada para o contexto brasileiro e

angolano, conforme as sec¢des abaixo.



15

3.1Equipamentos Médicos - Brasil

3.1.1 Dominio Clinico

Buscou-se avaliar os dados do perfil epidemiolégico, evidéncias de seguranca,
eficacia ou efetividade e o nivel de risco do EMA para o contexto brasileiro.

Acessou-se o0 portal consulta do Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), escolhendo o grupo de
procedimentos com finalidade diagnéstica, subgrupo de diagndstico por tomografia e
forma de organizacdo para os levantamentos dos procedimentos que estédo

cadastrados e realizados no sistema publico de saude do Brasil.

3.1.2 Dominio Admissibilidade

Verificou-se a regulagéo sanitéria e a cobertura assistencial do TC nos periodos
pré-pandemia (2019), durante a pandemia (2020-2021) e pés-pandemia (2022).

3.1.2.1 Normas sanitarias

Consultou-se a base de dados da Imprensa Nacional, precisamente o Diario
Oficial da Unido (DOU), usando o descritor “Tomografia Computorizada”,
selecionando a area organizacional principal do “Ministério da Saude (MS)”, a area
organizacional subordinada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria “ANVISA” e
tipo de Ato “Resolugao” e “Portaria” com o objetivo de obter documentos oficiais, como
Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) da ANVISA/MS e portarias que descrevem
0S requisitos obrigatorios sanitarios para comercializagdo e prestacao de servicos de
radiologia diagndstica ou intervencionista de TC no territorio brasileiro.

Utilizou-se a base de dados da ANVISA, a partir do portal de Consultas na area
de “Produtos para Saude” usando a palavra de busca “Tomografia computadorizada”

no campo nome do produto (
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https://consultas.anvisa.qgov.br/#/saude/a/?nomeProduto=Tom%C3%B3dgrafo%20co

mputadorizado, Acesso em:05-01-2024). Assim, foi possivel encontrar as empresas

com registro e autorizacdo de comercializagdo de TCs, assim como 0s modelos

considerados.

3.1.2.2 Cobertura assistencial

Realizou-se um estudo descritivo e retrospectivo nos periodos pré-pandemia
(2019), durante a pandemia (2020-2021) e pés-pandemia (2022). Devido a
sobreposicdo da pandemia de Covid-19(19), fez-se uma média para descricdo do
periodo durante a pandemia, ou seja, 2020-2021 dos dados das quantidades dos
tomografos computadorizados existentes, em uso no SUS, por 100 mil habitantes.
Para os periodos pré-pandemia (2019) e pos-pandemia (2022) ndo se realizou uma
descricdo média, porque ndo houve sobreposi¢cdo para os referidos periodos. Além
disso, fez-se um levantamento da quantidade de procedimentos de diagndsticos por

regido realizada no SUS no periodo pré, durante e pés-pandemia.

3.1.2.2.1 Quantidade de equipamentos

Foram extraidos dados de equipamentos disponiveis por Estado das bases de
dados publicas do Departamento de Informéatica do Sistema Unico de Salde
(DATASUS). O tabulador genérico de dominio publico (TABNET) do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) foi usado para obtencdo das
guantidades de TCs que estdo em uso. Além disso, foram utilizados os dados do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) para verificar se o nimero de
equipamentos € proporcional a populacédo por Unidade Federativa. Para avaliacédo de
aguisicao ou ndo de TC nas regides federativas um dos critérios adotado € cobertura

de um TC para 100 mil habitantes em cada 75 km (20).

TC 100000
TC por 100mil hab = B — eq.(1);

Onde,
e TC — numero de tomografos disponiveis;
e (p — quantidade populacional, de determinada regido dos periodos pré,

durante e pds-pandemia.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=Tom%C3%B3grafo%20computadorizado
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=Tom%C3%B3grafo%20computadorizado
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3.1.2.2.2 Quantidade de procedimentos aprovados

O TABNET do Sistema de Informacao Ambulatorial (SIA) do DATASUS foi usado para
adquirir as quantidades dos procedimentos de diagnosticos aprovados no SUS, para

verificar a distribuicdo de procedimentos por 1 milhdo de habitantes.

3.1.3 Dominio Operacional

Neste dominio buscou-se descrever os fatores humanos, como, a hora-homem,
a area de formacdo dos profissionais, a constituicdo da equipe operacional, as
responsabilidades dos profissionais e usabilidade (profissionais, Equipamento
Protecao Individual (EPI), tempo de treinamento) do TC, bem como, a ergonomia, 0s
requisitos de infraestruturas para instalacdo do equipamento e seguranca, 0S
requisitos basicos do ponto de vista de protecao radiolégica e da desativacdo do
equipamento.

Para tal, usou-se a RDC de N°611 de 9 de marco de 2022 obtidos na
metodologia do dominio admissibilidade.

Para descrever as periocidades das manutencdes preventivas ou corretivas
dos TCs com cadastros na ANVISA, foram consultados os manuais de instrucéo e

contatadas via telefénica e e-mails as empresas com registros na agéncia.

3.1.4 Dominio Técnico

Verificou-se as descri¢cdes técnicas dos equipamentos de TCs com cadastros
em deferimento na ANVISA. Realizou-se uma busca na base de dados da ANVISA,
propriamente no portal Consultas selecionando a area de Produtos para Saude
usando o descritor “Tomografo Computadorizado” para o levantamento dos manuais
de instrugcdes de uso dos modelos de TCs em condi¢gédo de deferimento. Buscou-se
pelo site de fabricante e empresas comerciantes os manuais ndo disponiveis no portal

da agéncia.
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3.1.5 Dominio Econdmico

Neste dominio buscou-se avaliar os custos de aquisicdo e manutencdo dos
TCs com cadastros na ANVISA. Para discorrer este dominio, inicialmente, realizou-se
uma pesquisa na base de dados do Fundo Nacional de Saude (FNS) do Brasil,
propriamente o ambiente de “Equipamentos e materiais permanentes financiaveis
para o SUS” marcando o tipo servigo, escrevendo “Tomografo Computadorizado” no
painel consulta para o levantamento custo de aquisicdo do equipamento dos precos
sugeridos por unidade. Além do mais, usou-se o portal de Transparéncia da
Controladoria-Geral Da Unido para obter os custos de pagamentos de servigos de

manutencgao corretiva e preventiva com a mesma palavra de busca usada no FNS.

3.1.6 Dominio Inovacao

O conceito de inovacédo e produtos € delineado pela incorporacdo de um novo
produto ou nova qualidade de um bem na qual um determinado contexto e
consumidores ndo estdo familiarizados. Isso pode incluir um método novo de
producdo ndo testado adquirido por intermédio de uma investigacdo cientifica, a
abertura de um novo mercado industrial especifico, a conquista de uma nova fonte
de matéria-prima e uma nova estrutura de organizacado que compreende a quebra de

monopdlio ou posicao existente para o contexto avaliado (21).

A captacdo da interdependéncia econdmica, tecnoldgica, politica e institucional
presente no campo da saude faz parte do programa de pesquisa do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS). Essa captacao foi desenvolvida por meio de
uma linha de estudo originario da Fundacédo Oswaldo Cruz (Fiocruz) no ano de 2000,
buscando tecer reflexdo critica entre o desenvolvimento da base produtiva e
tecnologica com a sua contribuicdo para a sociedade de modo equanime, integral e

universal (22).

O seu fundamento conceitual, bem como a consolidacdo de aspectos tedricos
e politicos do CEIS sdo baseados em abordagens de desenvolvimento, que

consideram a visao sistémica do espaco da producédo e inovacao, sendo a inovagao
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definido como o processo de transformacdo politica e social. O processo de
desenvolvimento busca fazer uma anélise concreta e efetiva das assimetrias locais no
gue tange ao processo desenvolvimento, a importancia da soberania nacional para
alcancar a sustentabilidade do SUS (objetivo politico e académico da construcdo do
conceito); e o papel decisivo do Estado para coordenar e dar direcéo as atividades do

CEIS e promover o desenvolvimento de producao e inovacao (22).

A producdo e a inovacdo em saude dentro do espaco institucional, politico,
econdmico e social do CEIS, possuem uma relacéo de interdependéncia na captacéo
entre 0s sistemas nacionais de salude e os sistemas nacionais de inovacéo, tendo o
investimento econdmico como ponto central na concretizagcdo dos objetivos sociais
em saude (22). Os fatores que condicionam a expansao da universalizacdo, equidade
e 0s demais objetivos sociais do SUS e o crescimento econbmico nacional sdo as
restricbes que advém da dependéncia externa de producéo e inovacdo em saude.
Essas restricdes externas sdo intrinsecas a falta de politicas e investimento nacional
que garantam a soberania na producéo e inovagcdo em saude. O Estado desempenha
um papel imprescindivel e central na independéncia das restricbes externas de modo
a garantir os objetivos da capacitacdo produtiva e tecnolégica quanto o acesso
universal, criacdo de valor e de geracdo de investimento, renda, emprego,

conhecimento e inovagéo (22).

Para avaliar a complexidade da producao e inovacdo nacional, bem como, as
dependéncias externas das tecnologias que visam universalizar o acesso a saude, €
imprescindivel que “Nessa etapa, espera que o parecerista, quando solicitado, possa
realizar busca de indicadores econémicos, financeiros sobre a produc¢éo industrial no
Brasil nesse segmento, a fim de apontar aquelas tecnologias que representam um
elevado potencial de investimento em pesquisa, tendo em vista seu elevado indice de

incorporacao no SUS e sua dependéncia comercial (18).”

O investimento econémico no setor industrial e na capacitagédo de profissionais
multidisciplinares por meio de politicas que advém de complexo industrial da saude,
permite geracdo de inovacdes nacionais. Onde “A industria de equipamentos meédico-
hospitalares caracteriza-se por um forte conteddo interdisciplinar, além de depender
intensamente de desenvolvimentos realizados em outras disciplinas cientificas e em
outras industrias. Este setor configura-se como um indutor da inovacdo — na medida

em que demanda intenso cruzamento de diversas areas do conhecimento,
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principalmente as ciéncias biomédicas, fisica médica, informatica e engenharias para

Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacéo (ABDI, 2008).”

Para apresentar os resultados das fontes consultadas e analise de indicadores,
“A forma de apresentar este topico compde-se de informacgdes tais como: capacidade
industrial instalada para este produto; volume médio de producédo anual; nimero de
estudos de pesquisa e desenvolvimento financiados, se ja ha patente registrada deste
produto; entre outros dados relevantes que cabera ao autor elencar de acordo com a

necessidade do solicitante e a tecnologia em estudo (18).”

Deste modo, este dominio ndo serd aplicado para o equipamento em estudo
para ambos os contextos. Como nao ha producédo nacional, este dominio pode ser
considerado em trabalho futuro. Entretanto, para a elaboracdo de uma diretriz ampla
para avaliacdo de equipamentos meédico-assistenciais, este dominio deve ser
considerado. Para isso, é imprescindivel que se faca uma investigacdo cientifica
rigorosa das evidencias e informacdes da tecnologia consultando as bases de dados
nacionais e internacionais; considerando, a producao local, importacdo e o complexo
do processo industrial, bem como, 0 seu impacto na produc¢ao, inova¢cdo e consumo

em saude.

3.2Equipamentos Médicos - Angola

3.2.1 Dominio Clinico

Para o levantamento dos dados do contexto angolano sobre os procedimentos
de tomografia que sdo mais requisitados no HGH, os ressarcidos no Sistema Nacional
de saude (SNS), as médias anuais de cada, bem como, a documentacdo das
demandas requeridas e atendidas dos procedimentos estratificado por indicagéo

clinica, usou a primeira se¢édo do questionario aplicado no referido hospital.

3.2.2 Dominio Admissibilidade

Verificou-se a regulacéo sanitéria e a cobertura assistencial do TC do SNS. Para o
levantamento dos dados da cobertura assistencial da provincia (Estado) e a média

anual da demanda do hospital, usou-se a secédo 3 e 4 do questionario. Além disso,
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utilizou-se a base de dados dos Institutos Nacional de Estatisticas de Angola para o
levantamento da populacdo da provincia do Huambo para cobertura maxima de um
TC por 100 mil habitantes.

3.2.3 Dominio Operacional

Para o levantamento das caracteristicas do equipamento (modelo, marca e

acessorios) no HGH, usou-se a se¢do 6 do questionario.

3.2.4 Dominio Técnico

Verificou-se as descri¢des técnicas dos equipamentos de TCs ativo no HGH.
Para o levantamento dos dados técnicos, como o nimero de canais, geracao
do equipamento, marca e acessoério do equipamento no Hospital Geral do Huambo,

usou-se a se¢ao 5 do questionario.

3.2.5 Dominio Econémico

Neste dominio buscou-se avaliar os custos de aquisi¢do e manutencéo dos TCs
no contexto no HGH.

Para o levantamento dos custos de aquisicdo e manutencdo dos equipamentos
dos TCs, consultou-se a Central de Compras e Aprovisionamento de Medicamentos
e Meios Médicos (CECOMA), por via e-mail e submissao de carta para a diretora

titular. Entretanto, ndo houve deferimentos.
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4 RESULTADOS

Os resultados apresentados nesta secdo foram obtidos por meio das etapas
discorridas nos materiais e métodos 2. Os resultados foram expostos em cinco
subsecdes de dominios, a saber: 3.1 Clinico, 3.2 Técnico, 3.3 Admissibilidade, 3.4

Operacional e 3.5 Econdémico.

4.1Equipamento Médicos - Brasil

4.1.1 Dominio Clinico

Os procedimentos incluidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS encontram-se destacado no (Quadro 1), com seus respectivos cddigos.
Todos foram incluidos em 2008 por meio da PORTARIA n° 7 de 09/01/08 SAS (23). A

descricdo de todos eles € genérica e ndo ha Numero de Classificagdo Internacional

de Doencas (CID) atribuido.

Quadro 1 - Procedimentos com finalidade diagnéstica por TC durante o periodo do
mencionado.
Forma_l ~ de Caédigos Procedimentos
organizagéo
0206010010 Tomografia computadorizada de coluna cervical ¢/ ou s/
contraste;
0206010028 Tomografia computadorizada de coluna lombo-sacra ¢/ ou
s/ contraste;
Tomografia da cabeca, 0206010036 Tomografia computadorizada de coluna toracica c/ ou s/
pescoco e coluna contraste,
vertebral 0206010044 Tomografia computadorizada de face / seios da face /
articulacdes temporomandibulares;
0206010052 Tomografia computadorizada do pescoco;
0206010060 Tomografia computadorizada de sela tarcica
0206010079 Tomografia computadorizada do cranio
0206010087 Tomomielografia computadorizada
0206020023 Tomografia computadorizada de segmentos apendiculares
- (brago, antebrago, méo, coxa, perna, pé);
Tomografia do térax e 0206020031 Tomografia computadorizada de torax;
membros superiores 0206020040 Tomografia de hemotoérax, pulméo ou do mediastino
0206020015 Tomografia computadorizada de articulagbes de membro
superior
0206030010 Tomografia computadorizada de abdémen superior;
Tomografia do 0206030029 Tomografia computadorizada de articulagbes de membro
abdémen, pelve e inferior;
membros inferiores 0206030037 Tomografia computadorizada de pelve / bacia / abdémen

inferior;

Total

15



http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0206020040/12/2022
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Os digitos dos codigos de procedimentos indicam o grupo, a area que também
pode ser compreendida como subgrupo, a especialidade na forma organizacional, o

procedimento na ordem sequencial e o digito verificador.

4.1.2 Dominio Admissibilidade

4.1.2.1 Normas sanitarias brasileiras

A consulta resultou em 12 RDCs. Uma delas era triplicada. Seis RDCs foram
excluidas, pois ndo abordam a tecnologia em estudo e uma foi revogada. As
resolucBes vigentes incluidas neste estudo foram duas, a saber, N° 611, de 9 de
marco de 2022 e N° 751, de 15 de setembro de 2022. Também foram encontradas
trés portarias. Porém, nenhuma das portarias aplica-se ao estudo, pois ndo abordam
0 equipamento discorrido no presente trabalho.

Do ponto de vista operacional dos servicos de radiologia diagnostica a RDC n°
611 (24), estabelece os requisitos sanitarios para a organizacdo e o funcionamento
de servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista e regulamenta o controle das
exposicées médicas, ocupacionais e do publico decorrentes do uso de tecnologias

radiologicas diagndsticas ou intervencionistas.

Do ponto de vista de comercializacdo dos equipamentos de TCs no mercado
brasileiro a RDC n°® 751 (25) , disp6e sobre a classificagdo de risco, os regimes de
notificacdo e de registro, e 0s requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de

dispositivos médicos.

O Art. 5°, enquadra os equipamentos de TCs como de alto risco de classe I,
relacionado a saude do usuério, paciente, operador e outras pessoas envolvidas (25).
Ademais, no Art. 14°, o enquadramento exige a peticdo de registro junto a ANVISA,
com o pagamento da taxa estabelecida pela agéncia e submissédo de documentos, a
saber:

1. Envio de formulario de peticdo de registro preenchido e assinado pelos
responsaveis legal e técnico, conforme o Art.45, no paragrafo Unico;
2. Submissdo de dossié técnico contendo a descricdo detalhada de TCs

(fundamentos de funcionamentos e sua agao, seu conteudo ou composicao,

assim como relacéo dos acessorios destinados a integrar o produto); indicacao
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(finalidade ou uso a que se destina o equipamento); precaucodes ( restricoes,
adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o0 uso do dispositivo
médico, assim como seu armazenamento e transporte); formas de
apresentacdo do dispositivo médico; modelos de roétulos e instrugdes de uso;
diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacédo do dispositivo
meédico com uma descricdo de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado, com a indicacdo das unidades fabris e suas respectivas
etapas; descricdo da seguranca e do desempenho do dispositivo médico, em
conformidade com o regulamento vigente que dispde sobre 0s requisitos
essenciais de seguranca e desempenho de dispositivos médicos, conforme o
Art.55;

3. Se o dispositivos médicos for importados, apresentacdo de declaragédo emitida
pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués,
inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no maximo
dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s)
produto(s) no Brasil,

4. Se o TC for importado, apresentacdo de comprovante de registro ou certificado
de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade
competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou
apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos

5. Apresentacdo de certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela
Anvisa ou comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de Boas
Préticas de Fabricacao;

6. Apresentacdo de copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC);

7. Apresentacdo de “comprovante do cumprimento das disposi¢cdes legais
determinadas em regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos
especificos”, de acordo com inciso VIl
O resultado final desta etapa de registro, caso a solicitacdo seja deferida,

podera ser verificado no site da ANVISA (Quadro 2).
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Quadro 2 - Exemplo de dados de Registro de TC disponibilizados no site da ANVISA.

Nome da Empresa:

BIO IMAGEM COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 03.830.607/0001-97 | Autorizagao: | 8.00.595-2

Produto: CT - Tomdgrafo Computadorizado

Modelo Neuviz 16 Classic; Neuviz 16 Essence; Neuviz 64 In; Neuviz Epoch;
Neuviz Ace; Neuviz Ace Sp; Neuviz Glory.

Registro: 80059520016

Processo: 25351.208642/2015-79

Origem do Produto

Fabricante: Neusoft Medical System CO. LTD;
China, Republica Popular

Vencimento do Registro

11/05/2025

Fonte:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351208642201579/?numeroReqistro=80059520016.

A oferta dos equipamentos de TCs no mercado brasileiro é feita somente pelos

proprios fabricantes ou representantes legais. As 7 etapas descritas nos Art. 14, 45 e

55, descrevem os requisitos que as empresas listadas no Quadro 3, cumpriram para

obtencdo dos registros aprovados para comercializacdo dos equipamentos no pais

(25).

Foram encontradas oito empresas que possuem 15 registros com 45 modelos

provenientes de seis paises produtores, e 13 fabricantes.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=03830607000197
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351208642201579/?numeroRegistro=80059520016
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Quadro 3 - Registro sanitario das empresas fornecedoras de TC no Brasil em situacdo de deferimento com o respectivo fabricante, pais de producao

e modelos.
Empresa Registro Fabricante Pais Modelo
Bio imagem comercio de equipamentos 80059520016 Neusoft Medical Systems China Neuviz 16 Classic; Neuviz 16 Essence; Neuviz 64 In;
médicos e hospitalares Itda Co. Ltd Neuviz Epoch; Neuviz Ace; Neuviz Ace Sp; Neuviz
Glory
80059520019 Neusight PET/CT 16; Neusight PET/CT 64;Embalagem
unitéria versoes;
Canon Medical Systems do Brasil 10295030002 Toshiba Corporation Xvision / Xvision/EXXVISION/GX e XPRESS/GX;
LTDA 10295030047  Toshiba Japao ASTEION TSX-021A;
10295030048  Toshiba Aquilion TSX-101 A;
10295030061 Canon medical systems Japéao; Aquilion Serve (TSX-307 A); Alexion TSX-032A,;
do brasil Ltda; Canon Brasil; Alexion Acess Edition TSX-033 A;
Medical Systems Alexion Advance Edition TSX-034A;
Corporation Japéo Aquilion Exceed LB (TSX-202A);
Aquilion Exceed LB (TSX-202A);
Aquilion Lb Tsx-201A; Aquilion Lightning (TSX-035A);
Aquilion Lightning (TSX-036A);Aquilion One Genesis
Edition (TSX-305A); Aquilion One Prism Edition (TSX-
306A); Aquilion One TSX-301A; Aquilion One TSX-
301CAquilion Precision TSX-304A
Aquilion Prime SP (TSX-303B)
Aquilion Prime TSX-302A
Aquilion Prime TSX-303A
Aquilion Start (TSX-037A)
INFORMED Comercio e Industria Ltda 10264640004 SHIMADZU Corporation Japéo SCT 7000 TX/TH/TC

e 80006030016 J. Morita Manufacturing

Corporation

J. morita Brasil
Distribuidora Ltda

Importadora

80006030030

3D ACCUITOMO

Ex-2 F; Ex-1 F; Ex-1 F17; Ex-1 F8;
Ex-2 F17; Ex-2 F8;
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Medstar Importacéo e Exportacdo Ltda 80047300065

Philips Medical Systems Ltda 10216710110

10216710118

10216710120

Picker do Brasil Imagens Medicas Ltda 10358630003

Siemens LTDA 10234230060

Imaging Sciences
Internacional, Inc

Philips  Medical
Systems

Philips Medical Systems
Tech Ltd

Philips Medical Systems

Marconi Medical

SIEMENS AG

EUA [-CAT 9140-0000-0000
PQ 2000

Israel MX 8000

EUA Volumétrico PQS
PQ 5000

Alemanha Somatom Balance; Somatom Emotion

Total 8 15

13

6 45

Fonte: Portal Consultas da ANVISA (2023) (link:https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/a/?nomeProduto=tomografo%20computadorizado), adaptado

pelo autor (2023).



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=tomografo%20computadorizado
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Das informacdes obtidas da ANVISA e apresentadas no Quadro 3, relativo aos
registros, modelos, fabricantes e paises de producdo do equipamento em condi¢ao
de deferimento, somente existe uma empresa nacional e € a Canon medical Systems
do Brasil Ltda.

4.1.2.2 Cobertura assistencial
4.1.2.2.1 Quantidade de equipamentos

As quantidades dos tomdégrafos computadorizados existentes em uso, € no
SUS por unidades federativas, bem como sua distribuicdo por 100 mil habitantes no
decorrer do periodo pré, durante e pos-pandemia, estdo dispostos na (Tabela 1). A
regido Sudeste e, em especial, 0 Estado do S&ao Paulo, destaca-se com a maior
quantidade de equipamentos, seguido da regido Nordeste, onde a Bahia é o Estado
com maior nimero de equipamento em uso. A terceira regido com maior numero de
equipamentos € o Sul, e o Estado com maior quantidade de TCs € o Rio Grande do
Sul. As regi6es com menores numeros de equipamentos sdo Centro-Oeste e Norte,
sendo que os Estados com maiores nimeros de equipamentos sdo Goias e Para. No
periodo pré-pandemia a média de TC por 100 mil habitantes no Brasil foi de 2,37,
onde a regido Centro-Oeste teve a maior média de distribuicdo seguidos da regiao

Sul, a regido Sudeste, a regiao Nordeste e a regiao Norte com menor média de TCs.

Durante o periodo de pandemia a média de tomografos computadorizados por
habitantes foi de 2,72, onde a regido Centro-Oeste e o Distrito Federal permaneceram
com a maior média. Porém, a regido Norte teve maior distribuicdo de TC em
comparacao a regiao Nordeste. Para o periodo pos-pandemia, a regidao Centro-Oeste
e o Distrito Federal permaneceram com a maior média e as demais regifes também,
com a ressalva da regido Norte que superou a regido Nordeste na distribuicdo de 1TC

por 100 mil habitantes.

A representacdo da distribuicdo de equipamentos em uso por 100 mil
habitantes nos periodos pré (A), durante (B) e pods-pandemia (C) encontram-se

representados nos mapas da (Figura 4).
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Tabela 1 - Tomégrafos existentes e disponiveis no Brasil por Regido/ Unidade Federativa, e a
distribuicdo de 1 TC por 100 mil habitantes no decorrer do periodo de pré, durante e poés-pandemia.

TC emuso /100 mil

Regigo/Unidade da TCs em uso TCs no SUS habitantes
Federacéao

pré pand. poés pré pand. poés pré pand. pos

Regido Norte 281 360 405 137 1825 202 152 1,90 2,12
Ronddnia 48 69 74 19 25,5 27 2,70 3,80 4,04
Acre 11 15 17 3 55 7 125 1,65 1,85
Amazonas 42 48,5 49 21 27 29 101 1,14 1,13
Roraima 6 8 10 6 7,5 9 099 1,23 149
Para 130 1655 192 64 82,5 89 151 1,89 2,17
Amapa 11 14,5 19 6 9,5 12 1,30 165 2,13
Tocantins 33 39,5 44 18 25 29 2,10 2,46 2,71
Regi&o Nordeste 896 1072,5 1183 485 590 645 1,57 1,86 2,04
Maranhéao 110 14355 163 54 73,5 83 155 2,01 227
Piaui 71 83,5 93 41 45,5 50 2,17 254 282
Ceara 152 1825 202 71 86,5 98 1,66 1,98 2,17
Rio Grande do Norte 45 49,5 54 26 32 33 128 1,39 151
Paraiba 84 102,5 115 39 52 61 2,09 252 282
Pernambuco 130 1495 167 77 85,5 92 136 155 1,72
Alagoas 46 57 62 28 36 39 138 1,69 1,84
Sergipe 27 32 35 17 20,5 22 1,17 1,37 1,48
Bahia 231 2725 292 132 158,5 167 1,55 1,82 1,94
Regido Sudeste 2379 26815 2871 850 1029,5 1089 2,69 2,99 3,18
Minas Gerais 541 638 697 240 290,5 315 256 2,98 3,24
Espirito Santo 95 105 109 41 46,5 49 2,36 256 2,63
Rio de Janeiro 526 622,5 686 167 222 238 3,05 357 391
Séo Paulo 1217 1316 1379 402 4705 487 2,65 2,82 2,93
Regido Sul 884 997,5 1064 447 4935 522 295 3,28 3,48
Parana 326 363 377 159 171 174 2,85 3,13 3,23
Santa Catarina 195 2445 281 112 138,5 159 2,72 3,33 3,79
Rio Grande do Sul 363 390 406 176 184 189 3,19 3,40 3,53
Regido Centro-Oeste 549 682 745 205 2795 313 3,37 4,08 4,41
Mato Grosso do Sul 71 85,5 91 24 29,5 31 255 3,01 3,17
Mato Grosso 118 137,5 150 55 71,5 80 3,39 3,85 4,16
Goias 203 2625 294 106 148 167 2,89 3,64 4,03
Distrito Federal 157 196,5 210 20 30,5 35 521 6,35 6,71

Total 4989 5793,5 6268 2124 2575 2771 2,37 2,72 2,92
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Figura 4 - Quantidades de equipamentos em uso por 100 mil habitantes nos periodos pré (A), durante (B) e pés-pandemia (C).
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4.1.2.2.2 Quantidade de procedimentos aprovados

A guantidade de procedimentos aprovados de diagnostico por Regido no
periodo pré, durante e pos-pandemia encontram-se ilustrada na (Tabela 2).
Percebe-se que os procedimentos de diagndsticos cranianos, abdémen superior,
térax e pelve, bacia, abdémen inferior foram os mais realizados e com aumentos
durante o periodo mencionado, onde a regido Sudeste destaca-se com maiores
guantidades, seguida da regido Sul, Nordeste, Centro-Oeste e Norte. Porém,
existiram alguns sobressaltos na ordem dos procedimentos no periodo durante-
pandemia da Covid-19. A tomografia computadoriza do térax teve a quantidade de
procedimento dobrado e a quantidade do procedimento craniano diminuiu. Os
procedimentos de sela turcica, segmentos apendiculares (bragos, antebraco, mao,
coxa, perna, p€) e tomomielografia, computadorizada, foram os menos realizados.
A distribuicdo das quantidades de procedimentos aprovados por 1Milhdo de
habitantes durante o periodo pré, durante e pds-pandemia, encontra-se ilustrada
na (Figura 5).
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Tabela 2 - Producdo ambulatorial por local de atendimento e por procedimentos de diagndsticos aprovados no periodo pré, durante e pés-pandemia

da Covid-19.
Procedimentos Regido Norte Regido Nordeste Regido Sudeste
Pré Durante Pos Pré Durante Pos Pré Durante Pos
TC do cranio 120.689 104.064 148.412 823.385 295.182 401.358 827.946 792.934 986.877
térax 49.551 166.003 126.242 132.912 247.329 240.212 468.751 996.325 848.098
;?pgﬁgf’me” 64.580 79.221 118.056 | 17%712 | 186537 | 247.047 | 573996 655.089 846.816
TC de pelve
/ bacia / 52.929 62.043 95.471 154.681 167.012 220.325 549.341 618.945 809.667
abdomen inferior
Demais 69.430 70.223 121.175 | 223.578 | 224.117 | 340.655 | 621.376 597.560 818.433
procedimentos
Total 357.179 481.554 609.356 1.011.268 | 1.120.177 | 1.449.597 | 3.041.410 3.660.853 4.309.891
Regido Sul Regido Centro-Oeste
Pré Durante Pés Pré Durante Pés
294.005 271.260 327.116 114.464 116.052 171.135
174.087 319.740 292.925 67.509 158.291 177.058
233.711 254.453 314.681 81.537 96.726 145.483
206.530 228.164 282.293 75.979 92.332 151.270
222.867 215.770 276.695 89.362 97.741 162.158
1.131.200 1.289.387 1.493.710 428.851 561.142 807.104
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Figura 5 - Procedimentos por 1 Milhdo de habitantes no periodo pré (A) e durante (B) e pés-pandemia (C) no SIA-SUS.
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4.1.3 Dominio Operacional

Esta subsec¢do descreve 0s requisitos hormativos exigidos no projeto basico de
arquitetura da infraestrutura, usabilidade (profissionais, equipamento protecao
individual (EPI), tempo de treinamentos), periodicidades das manutencdes
preventivas ou corretivas dos TCs, requisitos basicos do ponto de vista de protecédo
radiologica da infraestrutura da instalacdo de equipamento e a sua desativagdo no
servico de radiologia de diagndstico ou intervencionista brasileiro através da
Resolucao de Diretoria Colegiada RDC no 611, de 09 de marco de 2022. Além disso,
descreve constituicdo e as fungdes dos profissionais da equipe multiprofissional do
HGH.

Existem varios requisitos normativos de infraestruturas que devem ser
obedecidos antes da submissdo juntos a ANVISA para instalacdo e operacao do
equipamento. A RDC n° 611 no Art. 6°, descreve 0s requisitos que devem ser descritos

no projeto basico de arquitetura da infraestrutura (24), a saber:

1. Relacdo dos equipamento, componentes e acessOrios previstos para as
instalacdes;
2. Planta baixa e cortes relevantes, apresentando:
a) leiaute das salas de exames e procedimentos;
b) leiaute das salas de controle;
C) posicionamento dos equipamentos;
d) painel de controle;
e) visores ou sistema de visualizacdo da sala do equipamento;
f) limites de deslocamento do tubo de raios X, no caso de instalagbes que
se utilizam deste tipo de equipamento;
g) janelas;
h) mesas e mobiliario relevante;
3. Descricao dos dispositivos de seguranca a serem utilizados na estrutura fisica,
de modo a atender ao gerenciamento dos riscos inerentes a cada modalidade

assistencial.

O Art.9 da RDC n° 611, realca o planejamento da iluminacdo adequada para o

ambiente da sala de interpretacdo e laudos para evitar avaliagdes equivocadas das
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imagens. Quaisquer alteracdes na instalacdo ou equipamentos (inclusdo ou remocgao)

devem ser informadas a agéncia, Art.10 ell.

Usabilidade (Profissionais, Equipamento Protecdo Individual (EPI), tempo de

treinamentos) do TC

A RDC n° 611 no Art.34, estabelece que os procedimentos de radiologia
diagnéstica ou intervencionista devem ser realizados somente por profissionais
legalmente qualificados (24).

A equipe para desempenhar o servico de radiologia do TC, deve ser
multiprofissional e a quantidade de profissionais dependera da demanda. A equipe de
forma geral é constituida por responsavel legal do servico, responsaveis legais
técnicos e supervisores legais de protecéo radioldgica (24).

O responsavel legal do servico de radiologia aplica e faz cumprir as resolucdes
e normas que visam garantir a seguranca, a qualidade dos processos e a protecao
dos profissionais, dos pacientes e do publico em geral, devendo assegurar 0s recursos
materiais e humanos (24). O responsavel legal dentro das suas competéncias nomeia
de maneira formal o responsavel técnico e o supervisor de protecao radioldgica, bem
como atribui as fungdes e responsabilidades desses profissionais.

O responsavel técnico legal deve assegurar e paralisar em caso de inseguranca
os procedimentos radiolégicos do servico. Geralmente, este profissional tem um
técnico substituto nomeado pelo responsavel do servico para situacdes adversas que
impecam a sua presenca.

O supervisor legal de protecdo radiolégica € o profissional que possui a
responsabilidade de supervisionar as agdes e interromper as atividades inseguras do
ponto de vista de protecdo radioldgica. Este profissional possui um supervisor
substituto nomeado pelo responsavel do servico.

O Art. 65 da RDC no 611, estabelece que os profissionais que trabalham no
servico de radiologia diagndstica, também conhecido como Individuos
Ocupacionalmente Expostos (IOEs), devem usar durante suas jornadas de trabalhos

equipamentos de protecao individuais, como o dosimetro.

O Art. 38 da RDC no 611, determina que para o funcionamento do servigo, €
necessario que o responsavel legal junto dos profissionais que escolher, devem
elaborar e implementar as normas, rotinas, protocolos e procedimentos de trabalhos

a serem executadas (10).
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O Art.38 destaca que o conhecimento e execucao das atividades pela equipe
toda que séo definidos nos processos de trabalho devem ser garantidos pelo servi¢co

e estar escrito em linguagem acessivel, atualizados e em local de facil acesso (24).

Para gerenciar os possiveis erros que podem advirem do processo de trabalho
e do equipamento, o Art. 39 da RDC n° 611, estabelece que o servico deve criar um
Comité de gerenciamento de riscos constituido por equipe multiprofissional
(responsaveis técnicos e supervisores de protecdo radioldgica) que ira definir e aplicar
medidas para o aperfeicoamento constante dos procedimentos radiolégicos e da

gestao dos riscos intrinsecos ao equipamento (24).

As acgOes que devem ser implementadas pelo servico de maneira a organizar a
estrutura para melhoraria continua do processo de trabalho, ciclos, sdo considerados
no Art.40 da RDC n°611. Os ciclos contemplam “o planejamento, execucao, avaliacao
e intervencao continuos na estrutura, nos processos e nos resultados dos servigos de

radiologia diagnostica ou intervencionista” (24).

Para as exigéncias minimas de gerenciamento dos riscos de trabalho, o Art.
41 da RDC n° 611, estabelece que o gerenciamento deve contemplar “ identificacéo,
analise, avaliacdo, tratamento, monitoramento e comunicacdo dos riscos, conforme
as demais normativas aplicaveis; identificacédo de possiveis falhas de equipamentos e
erros humanos que possam resultar em incidentes relacionados a assisténcia a
saude, e promocéao das medidas preventivas necessarias; investigacdo documentada
que determine as causas das possiveis falhas de equipamentos, erros humanos
identificados ou descumprimento das normas em vigor, suas consequéncias e as
acOes preventivas e corretivas necessarias; execucdo das acdes preventivas e
corretivas identificadas durante as investigagoes; e notificagdes a autoridade sanitaria

competente das situagdes previstas nas normativas aplicaveis”.

Para o treinamento da equipe multiprofissional o Art. 15 da RDC n° 611,
estabelece que o servico de radiologia diagnostica deve implementar um programa de
educacgdo permanente para capacitacdes e treinamentos (inicial, tedricos e praticos)
da equipe. O programa deve abordar os tépicos das normas, rotinas, protocolos e
procedimentos operacionais; seguranc¢a do paciente; gerenciamento dos riscos que
advirem do equipamento com frequéncia minima anual para as capacitacfes e

treinamentos inicial.



37

Para capacitacdes e treinamentos tedricos e praticos, o programa deve abordar
0 topico dos riscos do servi¢o, para 0s casos de integracdo profissionais novos e
aplicacdo de novos processos, técnicas ou tecnologia. Além disso, o programa deve
aplicar metodologia avaliagdo de forma a demonstrar a eficacia das agbes de

capacitacao e treinamento.

O Art. 15 da RDC n°® 611, exige que as capacitacdes e o0s treinamentos devem
ser “registrados, contendo data, horario, carga horaria, conteudo ministrado, nome e

a formacgao ou capacitagao profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos”.

4.1.3.1 Periocidades das manutencdes preventivas ou corretivas dos TCs

A manutencdo preventiva ou corretiva de rotina de todo o sistema de TC €&
realizada por representante autorizado do fabricante e pela equipe de engenharia

clinica do local.

As manutencdes preventivas dos principais componentes do sistema estdo a
cargo dos representantes autorizados dos fabricantes, como por exemplo, o gantry, o
sistema de raios X , o distribuidor de alimentacdo e outros. A periocidade para
realizacdo das manutencgdes para alguns componentes e o sistema como todo, variam

de acordo com os modelos dos fabricantes.

Caso o sistema de EMA precise de manutencéo para substituicdo de pecas é
acionado o representante autorizado do fabricante para fazé-lo de acordo as clausulas
da necessidade de contratacdo de manutencfes preventivas e corretivas com

fabricante.

4.1.3.2 Requisitos basicos do ponto de vista de protecdo radiologica da

infraestrutura da instalacdo de equipamento

No Art. 51 da RDC n° 611, os requisitos gerais de protecdo radiologica
classificam a sala de realizacdo de procedimentos no projeto basico como sendo area
controlada e, esta area deve possuir barreiras fisicas com blindagem na infraestrutura,
de modo a garantir a manutencgéo de niveis de dose baixos e ndo ultrapassagem do
estabelecido no interior. Além disso, a sala deve possuir uma placa de restricdo no
acesso (somente profissionais autorizados para realizacdo do procedimento e
pacientes com acompanhante, caso for necessario) e utilizar os materiais necessarios

para realizacdo do exame (24).
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Para sinalizacdo externa da area controlada do ponto de vista da protecao
radiolégica o Art. 52 da resolucdo mencionada acima, estabelece que a sala deve
possuir sinalizacdo luminosa vermelha acompanhada do simbolo internacional da
radiacdo ionizantes com as seguintes inscrigdes na porta: “Raios X, entrada restrita"
ou "Raios X, entrada proibida a pessoas ndo autorizadas; "Quando a luz vermelha
estiver acesa, a entrada é proibida" (24).

Para a protecao radiologica do interior da sala e dos pacientes, o Art. 53 da
RDC n° 611, estabelece que deve existir um quadro de contendo as informacdes e
orientacdes

obrigatdrias para o uso correto de material de protecao aplicada aos pacientes,
permanéncia dos acompanhantes na sala quando houver necessidade de contencgéao
do paciente e o uso da vestimenta para sua protecdo, ndo permanéncia do
acompanhante, quando nédo existir necessidade; um paciente de cada vez para
realizacdo do procedimento e por ultimo, informacéo prévia ao médico em caso de
mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez (24). Vale realcar que, o quadro que
0 artigo supracitado descreve, deve ser fixado em local visivel com uma iluminacéo
apropriada.

Para a sala de comando ou cabine do equipamento, ha algumas exigéncias do
ponto de vista operacional e de protecao radiolégica. O Art.54 da RDC n°611, discorre
sobre as exigéncias que a sala de comando deve conter, a saber: sistema de
observacéo eletrénico ou visor de tamanho apropriado adequado com atenuacéo da
cabine e meio de comunicacao para o operador comunicar-se com paciente durante
a realizacdo do procedimento; sistema de reserva ou sistema alternativo para falha
eletrbnica, no caso de sistema de observacao eletrbnico do paciente; e estar
posicionada de modo que, durante as exposi¢des, nenhum individuo possa adentrar

a sala sem ser notado pelo operador (24).
4.1.3.3 Desativacdo do equipamento

Para a desativacdo do servico de radiologia ou equipamento de TC, o
responsavel do servigco deve comunicar de maneira prévia e formal a ANVISA, por
escrito, solicitando a baixa responsabilidade, informando o destino, assentamento,
aguarda dos arquivos e historicos ocupacionais (24).
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4.1.4 Dominio Técnico

A consulta dos manuais de instru¢ao do equipamento resultou em 26 manuais.
Dez pertencem a empresa Bio Imagem Comércio de Equipamentos Médicos e
Hospitalares LTDA e outros 16 a empresa Canon Medical Systems do Brasil LTDA.
Porém, as demais empresas que possuem registros para comercializacéo listadas no
Quadro 2, ndo possuem 0s manuais de instru¢cao anexados no portal da ANVISA e

nos sites dos fabricantes e das empresas comerciantes.

Os manuais dos equipamentos TCs com registros na ANVISA observados e
analisados possuem uma série de recursos variados, especificacbes de desempenho
e quantidades de componentes integrados conforme fabricantes. Todos o0s
equipamentos possuem recursos, com softwares especificos e com propriedade
intelectual reconhecida. Todos os manuais de equipamentos analisados possuem
sistema de Softwares de reducéo de exposi¢cao do paciente a dose, que os fabricantes
afirmam em otimizar as doses padrédo e também melhorar a qualidade das imagens

obtidas em doses baixas até um nivel comparavel ao obtido em doses padrao.

Os fabricantes também trazem os requisitos ou protocolos operacionais que
visam a menor exposicdo a radiacdo aos pacientes sem afetar a qualidade do

diagnéstico.

Os equipamentos dos fabricantes Neusoft Medical Systems Co. Ltd e da Canon
Medical Systems Corporation possuem exame de volume de alta velocidade com
nameros de cortes ou canais e tempo de duracdo variados, conforme mostra o
(Quadro 4).

Quadro 4 - Descricdo técnicas das caracteristicas dos TCs
Empresa Fabricante  Modelo Numero Varredura de volume de
de canais alta velocidade
ou cortes segundos por rotagdo
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Bio imagem Neusoft Neuviz 320-80-16-4
comercio de Medical
equipamentos Systems
médicos e Co. L
hospitalares Itda 0,275;0,35; 0,4 e 0,5,
Canon Medical Canon Aquilion 64-16 15
Systems do Brasil Medical
LTDA Systems
Corporation
Japao

Fonte: ANVISA

415 Dominio Econdmico

A consulta no Fundo Nacional de Saude (FNS), sobre o custo de aquisi¢cdo do
equipamento de TCs no mercado brasileiro resultou em dois pre¢os sugeridos por
unidade e cinco empresas participaram de maneira voluntaria em fornecer as
informacdes técnicas e econdmicas sobre produtos para o Ministério da Saude pelo

Programa de Cooperacao Técnica do PROCOT, conforme a (Tabela 3).

Tabela 3 - Precos sugeridos por unidade no mercado brasileiro.

Precos Sugeridos Numeros Caracteristicas Técnicas Empresas participantes

em Reais (R$) de cortes no fornecimento das
informacgdes técnicas do
TC

2.570.000,00 32-64 64 fileiras fisicas que realize pelo Canon Medical Systems

menos 64 cortes por rotagdo; Do Brasil Ltda; Ge
Tempo de corte total em 360°de 0,5 Healthcare Com E Serv.
segundos ou menor; Para Equip.Medico-
1.294.522, 00 4-16 16 fileiras fisicas que realize pelo Hospitalres Ltda; Imex
menos 16 cortes por rotagdo; Medical Indrustria E

Comércio Eireli; Philips
T d te total 360°de 0,8 . ’
empo ce corte fo a. em © Medical System LTDA,
segundos ou menor;

Siemens Healthcare
Diagnosticos S.A

Fonte: Fundo Nacional de Salde (2023).

A pesquisa realizada no portal de Transparéncia da Controladoria-Geral Da
Unido, resultou 2.885, aplicando o filtro em documentos marcando a opgao
pagamento culminou em 2.082 servigos de pagamentos de manutencao corretiva e
preventiva dos equipamentos de TCs com ou ndo fornecimentos de pecas. Vale
realcar que existem dados repetidos na base de dados da Controladoria-Geral da

Unido. Entretanto, representou-se apenas 3 resultados, contendo as seguintes
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as empresas

favorecidas, anos das licitacdes, valores das licitagdes, conforme a (Tabela 4).

Tabela 4 - Pagamentos de manutencdes corretivas e preventivas de TCs no mercado
brasileiro.

Unidades gestoras dos equipamentos As empresas Anos das Valores

favorecidas licitacBes das licitagBes em
R$

Hospital Universitario de Lagarto X-Tec Comercio e 2020 12.675,00
Servicos EIRELI

Hospital Universitario de Lagarto X-Tec Comercio e 2024 47.519,40
Servicos EIRELI

Hospital Escola da UFPEL Canon Medical 2020 22.774,60

Systems do Brasil
Ltda

Fonte: Portal da Transparéncia - Controladoria Geral da Unido (2024).

O 6rgéo superior pagador € o Ministério da Educacédo, e a Empresa brasileira

de servicos hospitalares (EBSERH) é

manutencdes preventivas e corretivas.

4.2Equipamento Médicos - Angola
4.2.1 Dominio Clinico

4.2.1.1 Hospital Geral do Huambo

a responsavel pela gestdo da licitacdo das

Os dados obtidos dos procedimentos que séo requisitados no HGH, encontram-

se destacado no (Quadro 5).

Quadro 5 - Dados dos procedimentos de TC que séo requisitados no HGH.

Forma de organizacao

Procedimentos requisitados

Tomografia da cabeca, pescoco e coluna
vertebral

Tomografia computadorizada de coluna cervical ¢/ ou
s/ contraste;

Tomografia computadorizada de coluna lombo-sacra
¢/ ou s/ contraste;

Tomografia computadorizada de coluna torécica ¢/ ou
s/ contraste;

Tomografia computadorizada do cranio

Tomografia do térax e membros superiores

Tomografia computadorizada de torax;
Tomografia computadorizada de abdémen superior;
Tomografia de hemotoérax, pulméo ou do mediastino

Tomografia do abdémen, pelve e membros
inferiores

Tomografia computadorizada de pelve / bacia /
abdémen inferior;

Total

8

4.2.2 Dominio Admissibilidade
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4.2.2.1 Normas sanitarias angolanas

De acordo com a Circular n°® 02/2020 da Direcdo Nacional de Medicamentos e
Equipamentos (atualmente denominada ARMED) do Ministério da Saude (MINSA),
referente aos critérios para a emissao de certificados de importacdo de medicamentos
e produtos de saude sujeitos ao controle pelo Ministério da Saude, é atribuido a
Autoridade Reguladora do Setor Farmacéutico (ARSF) a responsabilidade pela
administracdo e implementacdo das disposi¢cdes administrativas, técnicas, legais e
normativas relacionadas ao exercicio farmacéutico. Isto é estabelecido na alinea b)
do artigo 2° do Decreto Presidencial n°® 180/10 de 18 de agosto, que aprova a Politica

Nacional Farmacéutica (26).

Ainda conforme a mesma circular, o ponto n° 6 do artigo 12° do mesmo Decreto
Presidencial orienta o controle das importacbes de medicamentos pela Autoridade
Reguladora do setor farmacéutico. Nao obstante, as alineas a) e k) do ponto n° 2 do
artigo 21 do Decreto Presidencial n° 21/18 de 30 de Janeiro, aprova o Estatuto
Orgéanico do Ministério da Saude, que delegam a Direcdo Nacional de Medicamentos
e Equipamentos competéncias para elaborar e velar pela implementacdo de normas
no dominio da importacdo, exportacdo, reexportacdo, producdo, transportacao,
aguisicao, armazenamento, comercializacao, distribui¢ao, utilizagcdo e manutencao de
tecnologias apropriadas para acao da salde no dominio de medicamentos e produtos

de saude.

No entanto, no momento da necessidade de se controlar a importacdo de
medicamentos e produtos de salude sujeitos a controlo pelo Ministério da Saude,

orienta-se:

1. Para a solicitacdo de autorizacdo para a importacdo, devem ser
cumpridos junto a Dire¢cdo Nacional de Medicamentos e Equipamentos, 0s seguintes

requisitos:

a) Solicitacao de importacao dirigida a DNME, incluindo o niumero da Autorizacéo
de Exercicio Farmacéutico e o Numero de Identificacdo Fiscal, devendo ser
assinada pelo Diretor Técnico da entidade importadora;

b) Autorizacdo de exportacdo emitida pelas entidades competentes do pais de

origem;
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c) Parecer da Direcdo Nacional de Saude Publica para a importacdo de
antituberculosos;

d) Parecer do Instituto Nacional de Luta contra a Sida para a importagéo de anti-
retrovirais;

e) Copia da validacédo emitida pelo Instituto Nacional de Investigacdo em Saude,
para a importacao de Testes de Diagndstico Rapido para rastreio e diagnostico
de doencas infecciosas;

f) Carta original da unidade hospitalar dirigida ao importador, assinada e
carimbada pelo Diretor Geral da unidade hospitalar, para a importacdo de
estupefacientes;

g) Fatura Proforma dos produtos a serem importados, na lingua portuguesa
(alternativamente na lingua inglesa/francesa ou espanhola);

h) Certificado de Boas Praticas de Fabrico (GMP);

i) Copia do Folheto Informativo, rétulo que acompanha o medicamento, deve

incluir a Lingua portuguesa;

2. Apoés a entrada do produto no Pais, o importador deve remeter a DNME, uma
copia do certificado de exportacdo emitido pelas autoridades competentes do pais de

origem.

A implementacao do servi¢co de radiodiagnostico obedece a Lei n° 4/07, de 5
de setembro de 2007 que tem como objetivo estabelecer normas reguladoras das
atividades relacionadas, direta ou indiretamente, com a producdo e uso de energia
atdbmica, bem como com fontes de radiacdo ionizante. Seu propdsito principal é
garantir a protecdo efetiva da vida, satude dos cidadéos e do meio ambiente contra os
perigos associados a atividades ou fontes de radiacdo ionizante. Além disso, visa
estabelecer critérios para otimizacdo das medidas de protecdo e seguranca, visando
reduzir a exposicdo, prevenir acidentes e mitigar suas consequéncias. A lei também

promove 0 uso seguro, pacifico e sustentavel da energia nuclear e suas aplicagdes.

No ambito de aplicacao, o Art. 3° da Lei 4/07 aborda a producao e uso de fontes
radioativas para diversos fins, como médicos, industriais, veterinarios, agricolas,
educacionais, de formagéo e pesquisa, incluindo atividades que envolvam exposi¢cao

a radiacdes ou materiais radioativos.
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Ainda conforme a mesma Lei, as fontes mencionadas incluem materiais
radioativos, dispositivos de irradiacdo contendo substancias radioativas, bem como

geradores de radiacdo, como equipamentos de radiografia movel.

O Art. 7° da Lei 4/07 estabelece ainda as obrigacGes das pessoas fisicas ou
juridicas responsaveis por qualquer atividade, instalacao ou fonte. Estas obrigacdes
incluem a obtencdo das licencas e certificados de seguranca necessarios, 0
cumprimento das normas de protecdo e segurancga estabelecidas na legislacéo, a
adocdo de regulamentos internos de protecdo e seguranca, a implementacdo de
planos e programas especificos, a realizagdo de avaliacdes periddicas de seguranca,

a sujeicdo as acdes de fiscalizacdo, entre outras.

O Art. 8° detalha as responsabilidades dos trabalhadores que lidam com
instalacdes, fontes ou radiaces ionizantes, incluindo o cumprimento rigoroso dos
regulamentos de seguranca, a contribuicdo para evitar riscos, a submissao a controle

médico e a pronta comunica¢do de qualquer anomalia ou risco detectado.

No Art. 9°, sdo definidos os padrdes de protecédo e seguranca, baseados em
conhecimentos cientificos, boas praticas de engenharia internacionalmente
reconhecidas e instrumentos internacionais pertinentes. O artigo enfatiza a priorizagao
das politicas de protecdo e seguranca, a pronta correcao de problemas identificados,
a definicdo clara das responsabilidades de cada interveniente, a qualificacdo
adequada dos envolvidos e a definicdo precisa das competéncias para decisdes sobre
protecdo e seguranca.

O Art. 10° e outros detalhes da lei abordam os requisitos especificos para
licenciamento de equipamentos meédicos no mercado angolano, destacando a
necessidade de cumprimento rigoroso dos requisitos técnicos e administrativos
estabelecidos pela ARMED (Autoridade Reguladora de Medicamentos, Equipamentos

e Dispositivos Médicos).

4.2.2.2 Cobertura assistencial

O Sistema Nacional de Saude (SNS), possui 22 equipamentos de TCs

distribuidos em 15 das 18 provincias (Estados) do pais.
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4.2.2.2.1 Quantidade de equipamentos da provincia do Huambo

Para o sector publico e privado, a provincia do Huambo conta com um
equipamento de TC em funcionamento e esté localizado no HGH. Além disso, a
provincia possui um equipamento em estado usado proveniente do HGH e seréa

instalado no hospital Sanatério, préximo do referido hospital.

A populagdo da provincia projetada por grupo etarios, segundo a area de
residéncia e sexo para o ano de 2024, € de 2.830.415 habitantes (27). Para a garantia
do acesso ao exame, principalmente em casos de urgéncia/emergéncia , a
distribuicdo de um TC por 100 mil habitantes para provincia € de 0,035 equipamento.
O HGH atende também a populacdo oriunda de outras provincias, a saber, Bié e

Cuando Cubango.

4.2.2.2.2 Quantidade da média anual de demanda para cada procedimento no HGH

A quantidade das médias anuais de demandas para cada procedimentos no

HGH, encontram-se destacada na (Tabela 5).

Tabela 5 - Quantidade das médias anuais das demandas para cada procedimento no HGH.
Procedimentos requisitados Quantidade de demanda

Tomografia computadorizada de coluna cervical ¢/ ou s/ contraste;
Tomografia computadorizada de coluna lombo-sacra ¢/ ou s/ contraste; 1012

Tomografia computadorizada de coluna toracica ¢/ ou s/ contraste;

Tomografia computadorizada do cranio 1200

Tomografia computadorizada de térax; 980

Tomografia computadorizada de pelve / bacia / abdémen inferior; 510
Total 3702

4.2.3 Dominio Operacional
4.2.3.1 Desativacdo do equipamento

O Art.12 da Lei N° 4/07 de 05 de setembro de 2007, estabelece que a
desativacdo de servico ou instalacdes deve ser feito com comunicacdo prévia a
AREA.
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4.2.3.2 Equipe multiprofissional do Hospital Geral do Huambo

Para o funcionamento do servico de imagiologia no hospital, existe uma

estrutura organizacional, conforme a (Figura 6).

CHEFE DE SERVICO

Professores/ Chefe de servigo
Meédicos Especialistas para arca técnica

Coordenador Docente

Sub-Chefe
para areca técnica

Meédicos I'écnicos de I'écnicos
mternos radiologia auxiliares
Int 1 4o I'écnico Auxiliares da
21O 3 ANO — AT =
DIBERO: . an superior recepgiio
e e g Auxiliares —
Intermo do 3 ano —— Técnico meédio
catalogadores
Auxiliares da
Interno do 2° ano — * N
limpeza

Interno do 1° ano —

Figura 6 - Estrutura organizacional do HGH. Fonte: Hospital Geral do Huambo (2024).

Os recursos humanos que atuam no sector de imagiologia do HGH, estao

representados na (Tabela 6).

Tabela 6 - Recursos humanos do HGH.

Quantidades de recursos humanos Profissionais

3 Médicos especialista em imagiologia

11 Médicos em regime de internato na
especialidade de imagiologia

36 Técnicos de radiologia

4 Catalogadores

1 Auxiliar de limpeza

Fonte: Hospital Geral do Huambo (2024).

A secdo é funcionalmente segmentada em quatro servicos, Radiologia,
Ecografia, Tomografia e Ressonancia. Os recursos humanos estdo alocados nos

servicos mencionados.
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A manutencdo preventiva ou corretiva do equipamento € realizada por uma
equipa terceirizada do representante legal do TC. A periocidade das manutencdes é

anual, mas n&o de forma regular.

O Hospital Geral do Huambo ndo possui um programa de gerenciamento do
equipamento desde a fase de aquisi¢cao, instalacdo, uso, armazenamento e descarte
do TC.

Os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) do servico de radiologia do HGH
gue os profissionais possuem sdo: 3 aventais, protetor de tiroide e gonadal. Os

profissionais ndo possuem dosimetros.

A equipe multiprofissional do HGH possui um programa de capacitacdo de
apresentacao e troca de experiencias. O programa aborda temas, como: técnicas de
radiologicas, protecdo radioldgica, participagcbes em jornadas cientificas e outras

atividades.

4.2.4 Dominio Técnico

O equipamento do HGH é de terceira geracdo da marca Siemens, conforme a
(Figura 7). O equipamento possui 16 canais de 32 cortes e um acessorio de bomba

infusdo automatica em estado inoperante.

Gantry-Mesana sala de Exame Subsistema operacional na sala de Fonte de alimentag&o Ininterrupta (UPS)
comando
|

Figura 7 - TC do HGH. Fonte: Secao de Imagiologia do HGH.
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O hospital possui outras tecnologias alternativas para obtencédo de imagem
diagnoéstica, a saber, RX, ecografia, ressonancia magnética e intensificador de

imagem.

425 Dominio Econdmico

A consulta na Central de Compras e Aprovisionamento de Medicamentos e
Meios Médicos (CECOMA), sobre o custo de aquisicdo do equipamento de TCs no
mercado angolano resultou em dois precos sugeridos por unidade, conforme a
(Tabela 7).

Tabela 7 - Precos sugeridos por unidade no mercado angolano.
Precos Sugeridos em Kwanzas (Kzs) Prec¢os sugeridos em Dolar Modelos

(USD)
108.841.927,18 118.289,41 TAC go. Top (TB2WG2)
202.870.562,04 220.479,73 TAC go. Up (TORH2D)

Fonte: Central de Compras e Aprovisionamento de Medicamentos e Meios Médicos - CECOMA
(2024); Wise — Empresa de tecnologia financeira: conversdo de Kwanza para dolar americano
(18.11.2024).

A aquisicdo do equipamento pela CECOMA, contempla a formacédo dos
técnicos para o uso da tecnologia. Entretanto, as manutencdes preventivas e

corretivas de TCs sao das responsabilidades dos gestores das unidades hospitalares.
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5 DISCUSSAO

Nesta secdo busca-se analisar a tecnologia no contexto dos dois paises de
maneiras isoladas e, ao mesmo tempo, tracar paralelos que possam ser aproveitados

no desenvolvimento de uma diretriz especifica para o caso de Angola.

No contexto brasileiro foi possivel avaliar o uso do TC na perspectiva do SUS
a partir do acesso a dados publicos disponibilizados por 6rgdos governamentais bem
estabelecidos como o DATASUS e o IBGE. No caso de Angola, nem todos os
dominios puderam ser analisados numa perspectiva nacional devido a auséncia de
uma politica clara de acesso a dados publicos. Assim, parte da analise foi conduzida

na perspectiva de um hospital geral especifico.

A discusséo foi organizada em dominios, seguindo a estrutura sugerida pela

Diretriz brasileira e ja usada neste trabalho nas se¢des anteriores.

5.1Equipamento Médicos - Brasil

5.1.1 Dominio Clinico

A organizacdo e classificacdo dos procedimentos de diagndéstico, com o0s
respectivos codigos, na base de dados publica brasileira demonstra a preocupacao
de transparéncia da equipe de gestdo das informacdes em garantir um acesso facil
para pesquisadores, fiscalizadores e para a populacdo em geral. Isso facilita a
consulta sobre quais procedimentos estdo aprovados e disponiveis para serem
realizados no SUS. Segundo a Controladoria Geral da Unido (2011), o acesso a
informacdo publica € um direito constitucional e que os 0rgéos e as identidades
publicas devem divulgar as informacfes por meio da internet (28). Ainda, em
conformidade com a Controladoria Geral da Uni&o, o Ministério da Saude tem tornado
mais eficaz o acesso e a divulgacao das informacgdes de forma online, como € o caso
da criacdo do portal Saude com Mais Transparéncia que permite aos cidadaos

acompar também como é o gasto do dinheiro da saude publica (28).

A auséncia ou a indisponibilidade de documentacdes na base de dados

publicas que descrevem as evidéncias clinicas de seguranca, indicacdes e efetividade
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limitou o estudo na compreensao de quais critérios foram adotados para incorporacao

da tecnologia no SUS antes da criacdo da CONITEC.

Os procedimentos de TCs possuem varias indicagdes. No entanto, para novas
indicacBes que podem surgir, seria importante realizar Revisdes Sistematicas (RSs)

comparando com tecnologias tidas como padrao/controle.

5.1.2 Dominio Admissibilidade

As normativas especificas para comercializacdo e prestacdo de servico de
radiodiagnostico no territorio brasileiro demonstram a preocupagdo que a ANVISA
tem com os possiveis riscos que podem advir do uso dos equipamentos TCs e impacto
na saude dos profissionais, pacientes e sociedade em geral. Essas hormas, conforme
observado, também permitem um controle das empresas fornecedoras e prestadoras

dos servicos de radiodiagnésticos.

A alta concentracdo de equipamentos nas regides Sudeste, Nordeste e Sul
continua, desde 2008, quando Ferreira conduziu o estudo que considerou a analise
da distribuicdo de aparelhos de TC no Brasil (29). Isto pode ser explicado pelas
diferencas do nivel socioeconémico das diferentes regides. Fatores como maior renda
financeira, infraestrutura existente e locomocéo facilitada aumentam o acesso a essa

tecnologia (30).

O critério de aquisicéo de TC estabelecido pelo MS, de um equipamento para
100 mil habitantes em cada 75 km, é atendido. No entanto, a regido Centro-Oeste que
possui menor quantidade de equipamentos, registra maior distribuicdo de TC por 100
mil habitantes em comparacao as outras regides. Nao se pode afirmar que o fator
associado a distribuicdo seja o desenvolvimento da regido (29). Um dos fatores pode
ser a densidade demografica da regido. A iniquidade na distribuicdo e gestdo pouco

eficiente podem estar na base deste problema (31)(32).

Surpreendentemente, a regido Centro-Oeste, que possui menos
equipamentos, também se destacou com a maior média de distribuicdo de (TC) por
100 mil habitantes em todos os periodos comparados as outras regides. A incidéncia

dos casos, o aumento de mortalidade nas cidades mais populosas da regido, o
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investimento na distribuicdo de medicacdes e leitos de Unidade de Terapia Intensiva
(UTI) durante o periodo da COVID-19 pode explicar esse aumento na média de TCs

na regiao (33).

As desigualdades dos procedimentos mais aprovados e realizados em
determinadas regides podem estar associadas a distribuicdo de equipamentos,
agressao fisica, choque contra objetos, colisdo de veiculos, incidéncias de doencas,
como a COVID-19, maior indice de baixa renda familiar para acessar os servicos, ma
definicdo de politicas sociais e de gestdo publica (30), (32),(34)(35).

Um dos fatores que explica o dobro da TC do térax no periodo durante a
pandemia, sdo as aplicacdbes da tecnologia no diagnéstico de COVID-19.
Procedimento confiavel, entrega rapida e acompanhamento da evolucédo da doenca,
pois, alguns sintomas pulmonares agressivos que causavam tosse, febre, inflamacéo
e falta de ar foram os sintomas principais dos virus SARS-CoV-2 (Sindrome
respiratério aguda grave) da doenca da Covid-19 (21)(36)(37).

O Estado do Mato Grosso do Sul detém a maior distribuicdo dos procedimentos
aprovados por milhdo de habitantes, seguido do Estado de S&o Paulo. Entretanto, o
Estado de Sao Paulo possui a maior quantidade absoluta de procedimentos
aprovados. Um dos motivos possiveis que explica essa desigualdade € que o Estado
do Sdo Paulo possui maior densidade populacional e menor distribuicdo de
equipamentos por 100 mil habitantes em comparacéo ao Estado do Mato Grosso do
Sul. No entanto, seria interessante como trabalho futuro, o levantamento de outros

fatores que influenciam essas distribuicoes.

Deste modo, percebeu-se que para o contexto brasileiro existe a necessidade
de:

1- Gestor do SUS pesquisar, avaliar e planejar melhor a concentracdo e
distribuicdo dos equipamentos em determinadas regifes por 100 mil habitantes
para garantir o acesso da populacéo aos servi¢os de radiodiagnostico de TCs;

2- Realizacdo de pesquisas para compreender outros fatores relacionados a
concentracdo de procedimentos aprovados por milhdo de habitantes nos

Estados.



52

5.1.3 Dominio Operacional

A capacitagéo e qualificacao da equipe de profissionais, conforme estabelecido
na resolucdo normativa de n° 611, sdo essenciais para o uso adequado da TC. Além
disso, a ergonomia no ambiente de trabalho também desempenha um papel
fundamental. Essas praticas ndo apenas contribuem para a vida util do equipamento,
mas também sdo fundamentais para a seguranca e o bem-estar dos profissionais e
pacientes. Segundo Souza et al. (2022), na pesquisa sobre protecao radiolégica nas
exposicdes meédicas: aspectos legais e histéricos é necessario que 0s profissionais
que atuam na area de radiodiagnostico e radioterapia sejam devidamente capacitados
para evitarem exposicoes excessivas dos pacientes durante a realizacdo dos
procedimentos. Além disso, 0 autor ainda destaca a importancia da aplicacdo dos
regulamentos na qualificacéo dos profissionais, exposi¢cao a radiacao e as técnicas de

procedimentos utilizadas no ambiente de trabalho (38).

As medidas de seguranca e protecao radiologica, tanto para a infraestrutura
guanto para a instalacdo do equipamento no servico de radiodiagnostico, séo
fundamentais. Além disso, as classificacdes das areas de operacao, conforme
estabelecido na normativa, desempenham um papel crucial. Essas normas sao
essenciais para garantir o funcionamento adequado da tecnologia, ja que o0s
equipamentos sao projetados e padronizados para operar em ambientes especificos,
assegurando resultados satisfatorios e minimizando os riscos de danos a saude dos
profissionais, dos pacientes e do publico em geral (incluindo pessoal de limpeza,

acompanhantes e outros) (38).

As condi¢des impostas pela normativa para criacdo e implementacdo de um
Comité de gerenciamento de riscos do servico de radiodiagndstico por uma equipe de
profissionais qualificados € essencial, visto que esses profissionais poderao evitar e
gerenciar erros que podem advir de processos operacionais ou de falhas do
equipamento . Segundo Silva (2021), em seu estudo de caso sobre riscos e
assisténcia na perspectiva dos profissionais de um centro de diagnostico por imagem
de um hospital de grande porte, aponta que, os incidentes decorrentes do processo,
tais como erros de diagnosticos, exposicdo a radiacdo, queda, identificacdo de

pacientes e outros reforca o papel fundamental do gerenciamento de ricos (39).
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As exigéncias estabelecidas na normativa do ponto de capacitacdo continuada
e de treinamentos dos profissionais por meio de implementacdo de um programa de
educacdo permanente € fundamental para prestacdo de servico de qualidade e
seguranca dos pacientes. A implementacdo deste programa permitird reduzir a
quantidade de solicitacbes de servicos de manutencdes que, consequentemente,
prolongaria a vida til da tecnologia e menor quantidade de erros operacionais. Além
disso, permitiria que se alcance resultados com qualidade durante o uso do
equipamento (efetividade) e que o menor esfor¢co possivel seja aplicado durante o

processo (eficiéncia) (18).

O desenvolvimento ou elaboracdo de um plano de manutencéo preventiva ou
corretiva que visa garantir a operacao segura e eficaz do equipamento ao longo do
tempo é importante. Visto que, esse plano de manutencdo pode maximizar a vida util
do equipamento, minimizar os riscos de falhas e garantir que o sistema opere dentro
dos padrbes de seguranca e desempenho desejados (18). Além disso, € fundamental
gue esse plano de manutencdo do equipamento seja desenvolvido com base na
modalidade de contratos especificos com fabricantes ou representantes dos
fabricantes da tecnologia. A EBSERH, por exemplo, tem adotado com mais
frequéncia a modalidade de contrato de inexigibilidade de licitacdo. Essa modalidade
leva em consideragao as condi¢des de oferta e a flexibilidade do mercado, evitando a
obtencéo de pecas com procedéncia duvidosa e a indisponibilidade de prestadores
de servico terceirizados para a manutencgao preventiva e corretiva. 1ISso ocorre porgue
a tecnologia empregada nesses equipamentos é propriedade exclusiva dos seus
fabricantes, o que pode limitar a cobertura de pecas completas ou parciais a servigos
especializados (40). Ao seguir as diretrizes do contrato e realizar manutengdes
regulares, pode assegurar a eficiéncia continua do equipamento, além de evitar custos

elevados decorrentes de danos ou reparos urgentes.

A desativacdo do equipamento ou do servi¢co de radiodiagnéstico, conforme
estabelecido na normativa com anuncio prévio a ANVISA, é de extrema importancia.
Essa medida fundamental para evitar acidentes e proteger a saude dos profissionais,

da sociedade em geral e do meio ambiente.
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5.1.4 Dominio Técnico

As exigéncias especificas estabelecida pela ANVISA de maneira detalhadas
nos manuais de instrucdes de uso na lingua oficial portuguesa na fase de registros
para comercializacdo e prestacdo de servico de radiodiagnostico permitem garantir
gue os compradores dos equipamentos compreendam de maneira simplificada os
beneficios e os riscos que a tecnologia oferece. Considerando que o equipamento
atenda aos requisitos do ponto de vista de qualidade e desempenho esperados,
funcionalidade, instalacdo e objetividade ou indicacdo de uso, frequéncia de utilizacao,
seguranca e a eficicia, bem como a manutencao durante o ciclo de vida. Além disso,
permite comparar as ofertas com outros equipamentos disponiveis no mercado do

ponto de vista de custos e beneficios (18).

A diferenca técnica na abertura do gantry nos equipamentos de TCs podem
gerar um impacto significativo na experiéncia dos pacientes durante os procedimentos
de diagndéstico. Visto que, 0os equipamentos com um gantry mais amplo facilitam a
realizacdo dos procedimentos pela unidade ou sistema de salde para um grupo maior
de pacientes, especialmente aqueles com massa corporal mais elevada. No entanto,
essa abertura influencia a densidade de fétons que atinge os detectores, devido a
caracteristica divergente de propagacéao do feixe de raios X, que consequentemente,
reduz o fluxo dos fétons que chegam nos detectores. Por outro lado, um gantry com
abertura restrita pode limitar o acesso e causar desconforto a esses pacientes, 0 que
pode afetar a qualidade do exame e a satisfacdo geral com o processo. No entanto,
essa diferenca técnica pode ser corrigida com o aumento da corrente elétrica (mA) do
tubo de raios X ou com o uso de detectores mais sensiveis, que conseguem detectar
sinais menos intensos (41). Deste modo, é imprescindivel que a escolha do
equipamento considera abertura do gantry na fase da aquisicdo de acordo a
necessidade local com a finalidade de garantir um exame mais acessivel e confortavel
para todos os pacientes. Podendo resultar em custos e beneficios viaveis para

unidade de saude.

No gue concerne aos numeros de cortes ou canais que 0s equipamentos TCs
analisados, percebeu-se que o tempo de duracdo de realizacdo do exame ou

diagndstico é reduzido quanto maior forem os nimeros de canais. Os beneficios que
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advém deste tempo de exame curto servem para reduzir o desconforto do paciente
durante o diagndéstico e também elimina o tempo de espera para o resfriamento do
tubo de raios X, melhorando o rendimento (42). Entretanto, custo de aquisi¢cao versus
nameros de exames, conforme constatado nos resultados obtidos no dominio

econdmico para os precos sugeridos por unidade de TC no mercado brasileiro.

5.1.5 Dominio Econémico

Considerando os custos inicias de aquisi¢cdo dos equipamentos de TCs em
funcdo das caracteristicas técnicas e 0s gastos continuos com manutencao,
observou-se que sédo significativamente altos. Entretanto, é imprescindivel avaliar a
modalidade de contrato e os custos mencionados durante o investimento em novos
equipamentos para garantir maior qualidade no servico e menor custo. No que
concerne a modalidade de aquisicdo do equipamento de alta complexidade,
contemplando o TC, por exemplo, a rede hospitalar da EBSERH tem adotado
maioritariamente a compra devido a preocupacédo da equipe de engenharia clinica na
fase do planejamento com as orientacdes especificas e avaliacbes de critérios de
padronizacdo da tecnologia considerando o custo da manutencdo, bem como o
gerenciamento da tecnologia que visa minimizar 0S riscos operacionais e acoes
necessarias para que a adequacdo da estrutura fisica do edificio para instalacdo do
equipamento (40).

No que tange aos contratos de manutencédo de TCs, observou-se que todos
esses sdo realizados diretamente com os fabricantes ou representantes e os valores
das licitacBes variam de acordo as necessidades das unidades de satde com inclusdo
de reposicdo ou ndo de pecas. Essa préatica dos contratos alinha-se ao da rede
EBSERH que considera viavel em funcéo do estudo que a equipe de engenharia
clinica desenvolve para efetuar compra do equipamento devido o gerenciamento da
tecnologia (40). Deste modo, a gestdo eficaz das licitacbes e contratos de
manutencdo € essencial para minimizar riscos operacionais e garantir que 0s

equipamentos estejam sempre em condi¢cdes adequadas para atender aos pacientes.

As variedades de fornecedores de TCs e a participacdo das empresas nos
fornecimentos de informagfes das técnicas da tecnologia no FNS demostra uma

competicdo saudavel no mercado, o que pode potencialmente beneficiar os hospitais
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na negociacao de precos e na escolha de servicos de manutencdo. Além disso, a
disponibilidade destas informacdes nos portais publicos € fundamental para garantir a
responsabilizacdo, prestacdo de contas, controle, fiscalizagcédo e transparéncia, bem

como o uso eficiente dos recursos publicos.

A abordagem de analise proposta pela diretriz neste dominio é pertinente. No
entanto, para futuras pesquisas, seria interessante considerar a unificacdo da anélise
deste dominio com o operacional e técnico, devido ao impacto direto que estes Ultimos
tém sobre o econémico no que concerne as caracteristicas locais da instituicdo e

comparacao técnicas das tecnologias disponiveis no mercado local.

5.2Equipamento Médicos - Angola

5.2.1 Dominio Clinico

A diretriz para avaliacdo de equipamentos médico-assistenciais para Angola
deve considerar a analise clinica dos procedimentos e indicacdes ja consagrados. No
entanto, para novas indicacdes que podem surgir, seria importante realizar Revisdes
Sisteméticas (RSs) comparando com tecnologias tidas como padrao/controle (43). As
perguntas de pesquisa devem considerar o paciente (P), a intervencdo ou método
diagnéstico em questdo (I), a tecnologia usada no momento e que deve ser
considerada como comparadora (C) e os desfechos clinicos ou diagnésticos que
devem ser avaliados (O) (44). Deve-se realizar analise da qualidade dos estudos

considerados e da evidéncia gerada.

5.2.2 Dominio Admissibilidade

N&o é possivel afirmar a quantidade de equipamentos disponiveis nas 14
provincias, com exce¢do da provincia do Huambo. Além disso, os motivos da
escassez de TCs em trés provincias ndo estdo claramente definidos. Todavia, é

fundamental conduzir pesquisas para determinar 0 nimero exato de equipamentos
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em cada provincia e compreender os motivos da escassez, a fim de melhorar o acesso

da populacéo aos servicos de radiodiagndstico por TCs.

O sector de imagiologia do HGH na qual realizou-se o estudo, recebe
habitantes de provincias vizinhas. Entretanto, possui apenas um equipamento de TC
funcionando para cobertura de toda provincia do Huambo. A localizacdo geografica
centralizada do HGH, com proximidade as provincias de Kwanza-Sul (ao norte), Bié
(a leste), Huila (ao sul) e Benguela (a oeste), aliada ao acesso facilitado por meio de
estradas nacionais, linhas ferroviarias e vias aéreas, pode ser uma das principais
razdes para a alta demanda nessa instituicdo. No entanto, € essencial conduzir
pesquisas para compreender outros fatores que levam a populacdo das provincias
vizinhas a buscar atendimento no hospital. Por outra, tal como refere Nhamba (2016),
existe a necessidade de implementacdo de mais servico de Imagiologia na provincia

para assistir a populacao (45).

No caso angolano, ndo é possivel afirmar a falta de critérios de acesso aos
servicos de radiodiagndstico de TCs. No entanto, € um problema que pode abranger
a participacdo e controle social nas formulacbes de politicas publicas, que
consequentemente, afetaria a gestdo do SNS e a garantia do principio da equidade.
Seria interessante a implementacdo ainda que for de maneira adaptada e
experimental o estabelecido pelo MS do Brasil. Considerando que este critério de
aguisicao, incorporacdo e monitoramento da utilizacdo da tecnologia atende uma

dimensao territorial quase continental (5).

Para realidade da provincia do Huambo, segundo Nhamba (2016), as possiveis
causas das demandas anuais dos procedimentos mais realizados no HGH séao os

acidentes de viagao e incidéncia de doencas pulmonares (45).

Desta forma, percebeu-se que para o contexto angolano existe a necessidade
de:

1- Pesquisar os registros nacionais da quantidade de equipamentos e outros
fatores de escassez de TCs;

2- Estabelecer o critério de acesso da tecnologia por habitantes ou provincias;

3- Realizar pesquisa para avaliar e planejar a incorporacdo de equipamentos em

ponto estratégico da provincia do Huambo. Tendo em consideracéo o trabalho
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Nhamba e o critério de acesso aos servicos de radiodiagnostico de TCs do

Brasil, que mostrou que a provincia ndo atende ao critério.

Face as dificuldades ao acesso e obtencdo dos dados, seria interessante que
os departamentos das instituicbes da SNS, da ARMED e da CECOMA divulgassem

as informacdes e atualizassem as bases de dados.

5.2.3 Dominio Operacional

A inexisténcia de normas e regulamentos para o servico de radiodiagnostico
nas bases de publicas limitou a descricdo e compreensao dos requisitos legais para
prestacdo de servico de imagiologia no territério angolano. No entanto, a forma
organizacional de prestacdo de servico do HGH que se baseou na Lei de Energia
Atdbmica, permitiu constatar algumas exigéncias semelhante as previstas pelas
normas brasileiras. Deste modo, seria interessante que na fase de elaboracdo de
normativas sanitérias especificas para a prestacao do servico de radiodiagnostico ao
considerar a Lei base referenciada observassem alguns pontos da RDC n° 611 e
NR32, para adaptacdo. Segundo Candido et al.(2022), o processo de elaboracao de
normativas e Leis nacionais relacionadas a protecao radiolégica, consequentemente,
a prestacdo de servico sugere que se realizem pesquisas e entendimentos entre
distintas instdncias e definidas conforme avancos da ciéncia e demanda da
sociedade (46). Para o caso angolano, é imprescindivel que a AREA trabalhe juntos

com ARMED na elaboragédo das normativas deste setor respeitando suas autonomias.

No que tange as condi¢bes de seguranca de trabalho do HGH, os profissionais
possuem alguns equipamentos de protecao individual. Entretanto, seria interessante
0 uso do dosimetro durante a jornada de trabalho dos profissionais ocupacionalmente
expostos, visto que 0 equipamento permite 0 monitoramento de exposi¢ao a radiacao
ionizante que podem ocorrer por conta de erros ou acidentes durante o processo de
operacdo. Além disso, conforme demonstram Candido et al. (2022), € necessario que
a legislacéo contemple a analise dos testes dos EPI's e que os testes sejam feitos de
maneira preventiva com objetivo de avaliar a seguranca dos seus usuarios, de

maneira periddica, pelas industrias fabricantes ou usuarios (46).
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O programa de capacitacdo continuo que a equipa multiprofissional do HGH
possui € de suma importancia para o aperfeicoamento das técnicas de operacao do
equipamento, prevencao de acidentes e protecao da instalagdo no que concerne a
exposicdo a radiacdo. As acdes pré-estabelecidas no programa visam melhorar de
maneira continua os processos de trabalhos e conscientizar os profissionais sobre o
uso indevido da radiacdo. Isso pode ser alcancado por meio de implementacéo de
padroes e da sistematizacdo dos servicos de imagiologia (46). No entanto, para
compreender se ha padronizacdo na forma organizacional dos hospitais do SNS é

necessario conduzir pesquisas gue busquem entender essa realidade do setor.

Além disso, esse programa de capacitacdo é semelhante ao descrito na RDC
n® 611, especificamente no Art.15. Entretanto, a Lei 4/07, em seu Art. 8, discorre de
maneira geral sobre as obrigacdes dos trabalhadores no que tange a participacao
nesses programas que os servicos vém adotando. Deste modo, seria interessante
considerar alguns pontos da RDC n° 611 para aprimorar 0os servigos de imagiologia
do HGH. Destacando o programa de garantia de qualidade e de gerenciamento dos

riscos inerentes as tecnologias utilizadas.

A irregularidade da manutencédo preventiva ou corretiva da TC no HGH pode
encurtar a vida util do equipamento, causar divergéncias nos resultados, desconfianca
e insatisfacdo dos pacientes e colocar em risco a saude dos trabalhadores (47). Deste
modo, é necessario que a gestdo do HGH e a equipe multidisciplinar do setor de
imagiologia corrijam esse problema para que o equipamento funcione no nivel
desejado e com a produtividade preconizada. Leal (2019), corrobora que a
manutencdo deve estar alinhada com os objetivos da instituicdo, considerando o

desempenho produtivo e o alcance (48).

A periocidade das manutencdes preventivas de EMAs, segundo a EBSERH em
seu estudo sobre prospeccao e avaliacdo de mercado para a aquisicao e manutencao
de equipamento médico-assistenciais de alta complexidade de (2022), seguem as
recomendagOes dos fabricantes. Entretanto, € necessario realizar pesquisa para
compreender os fatores intrinsecos a essa irregularidade no HGH. Além disso, a
EBSERH declara que, “as manutencdes constituem o foco da gestdo dos
equipamentos, e tém em relacdo a eles a finalidade essencial de manté-los
disponiveis e operacionais, zelando ao mesmo tempo por sua integridade, eficiéncia,

desempenho e seguranga” (40).
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O Hospital Geral do Huambo ndo possui um programa de gerenciamento do
equipamento desde a fase de aquisicdo, instalacéo, uso, armazenamento e descarte
do TC.

A implementacdo de um programa de gerenciamento de tecnologia no HGH
seria interessante, visto que a Lei 4/07, em seu Art.14, obriga, de maneira geral, que
0S servicos realizem avaliagOes de seguranca e prote¢cao, considerando 0s erros que
podem surgir no processo de operagdo, e enviem os relatorios para a AREA.
Considerando as semelhancas nas normativas de ambos o0s contextos, seria
interessante que a gestdo do HGH considerasse a RDC n°® 611 na constituicdo da

equipe para a implementagéo deste programa.

A diretriz para avaliacdo de equipamentos médico-assistenciais para Angola
deve considerar as normativas regulamentares vigentes para operacao do servico,
incluindo a estrutura de instalacéo, as qualificacdes dos profissionais e a estrutura
organizacional com as respetivas funcfes e responsabilidades. Além disso, deve
contemplar os equipamentos de seguranca de protecdo individual e coletiva, a
periocidade regular das manutencgdes, o programa formacdo continuada, o programa
de gerenciamento da tecnologia, € 0 monitoramento das areas operacdes do ponto
de vista de protecdo radiolégica e dos profissionais.

5.2.4 Dominio Técnico

N&o se pode afirmar que as descricbes das caracteristicas técnicas dos
equipamentos de TC para o contexto angolano seja uma exigéncia obrigatoria
estabelecida pela ARMED durante o processo de registro para comercializacao.
Entretanto, € fundamental que o responsaveis pela gestdo da ARMED considerem e
adaptem alguns pontos listados nas RDC de n° 611 e 751 brasileiras. Destacam-se
0s pontos de classificagdo de risco do equipamento e instru¢cdo de uso em lingua
portuguesa. As exigéncias estabelecida para comprovacdo de seguranca e
desempenho e boas praticas de fabricacdo, bem como os manuais de instrucdes de
uso na fase de registro para comercializacdo e prestacdo de servico de

radiodiagndstico permitem garantir que 0s equipamentos atendam aos requisitos do
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ponto de vista de qualidade e desempenho esperados, funcionalidade, instalacéo e
objetividade ou indicacdo de uso, frequéncia de utilizacdo, seguranca e a eficacia,

bem como a manutenc¢éo durante o ciclo de vida.

A disposicdo dos manuais de instrucdes de equipamentos e dos numeros de
registro das empresas em estado de deferimento na base de dados da ARMED néo é
uma realidade no contexto angolano, ao contrario do que ocorre no Brasil, apesar de
precisar de melhorias. E imprescindivel que essas informagées sejam implementadas
na base de dados angolana, pois isso permitira e garantira o facil acesso a essas
informacdes. Essa organizacdo contribuira para a confiabilidade dos equipamentos,
facilitara a expansao da pesquisa sobre a implementacao dos servigcos para 0s quais
0s equipamentos foram projetados e permitird a comparacéo das ofertas com outros

equipamentos disponiveis no mercado, do ponto de vista de custos e beneficios.

O numero de canais de corte do equipamento de TC disponivel no HGH é
adequado para varios procedimentos listados e aprovados no Brasil. No entanto, ao
analisar a admissibilidade no contexto angolano, verificou-se que o equipamento
realiza apenas alguns desses procedimentos. Seria interessante realizar uma
pesquisa com maior abrangéncia para compreender as limitacdes e 0s impactos
significativo nos custos de aquisicdo do equipamento e beneficios da populacdo ao

servico de radiodiagndstico, considerando que a tecnologia € de ultima geracao.

Os procedimentos que podem ser realizados pelo TC do HGH estdo
otimizados. No entanto, o equipamento do HGH pode realizar os mesmos
diagnosticos que os aparelhos de 64 cortes, embora com limitacbes no tempo
necessario para os diagnésticos e na realizacdo de estudos cardiacos, conforme
demonstra a pesquisa de Marcio et al (2007) sobre aplicacdo atuais da Tomografia
Computorizada Cardiaca (49).

5.2.5 Dominio Econémico

As dificuldades no acesso aos dados sobre os custos de aquisi¢cdo, as
empresas fornecedoras, os modelos, os numeros de canais e 0s manuais de instrugdo

dos equipamentos limitaram a discuss&o sobre este tema no contexto angolano. Seria
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recomendavel que os gestores da CECOMA disponibilizassem essas informacdes em
suas bases de dados, pois isso demonstraria transparéncia no uso dos recursos
publicos, facilitaria a fiscaliza¢éo dos investimentos e promoveria pesquisas que visem

melhorar o SNS do pais.

Como exemplo, o Fundo Nacional de Saude (FNS) do Brasil, 6rgao vinculado
ao Ministério da Saude (MS), é responsavel pela gestdo dos recursos financeiros
destinados as despesas do SUS. O FNS disponibiliza informagdes sobre custeios,
investimentos e financiamentos do sistema de salude brasileiro em seu portal publico
(50). Esse modelo poderia servir como referéncia para a adaptacdo de praticas
similares para CECOMA.

O acesso as informacgfes do setor de radiodiagnéstico do HGH demonstrou
transparéncia na descri¢éo do servico e dos equipamentos. No entanto, a identificacéo
do problema de acesso as informagdes sobre os custos das manuten¢des preventivas
e corretivas do TC, por parte da gestdo do HGH, dificulta a identificagdo dos problemas
na divulgacdo ou no acesso aos dados. Além disso, impede o desenvolvimento de

estratégias eficazes para melhorar a transparéncia no uso dos recursos publicos.

Desta forma, seria interessante que, a nivel nacional, o MINSA junto do
departamento da CECOMA desenvolvesse uma base para divulgacdo destes
recursos. Deste modo, a sociedade civil poderd fiscalizar o destino real destes
recursos financeiros, além de permitir que os pesquisados consigam acessar e obter
dados para melhorar ou atender demandas reais do SNS. Por exemplo, esse servico
poderia integrar dados de todos os hospitais gerais e/ou universitarios, assim como
procede a empresa publica brasileira EBSERH, que apresenta informagdes
detalhadas sobre os gastos com manutencdo nos hospitais da sua rede, incluindo
custos com méo de obra e reposicdo parcial ou completa de equipamentos (40). Isso
demonstra um compromisso com a transparéncia no fornecimento dessas

informacgoes.

Além disso, o portal de transparéncia da Controladoria Geral da Unido (CGU)
do Brasil disponibiliza informacdes sobre os custos das manutengdes preventivas e
corretivas do TC, uma vez que o portal visa informar sobre a utilizacdo dos recursos

econdmicos publicos, incluindo dados da gestéo publica (51). Essa disponibilidade de
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informacdes pode servir como modelo para realidade angolana. O ponto de partida
para a implementacao deste servico de transparéncia na realidade angolana poderia
ser o Sistema Integrado de Gestdo Financeira do Estado (SIGFE) e o Servico de
Tecnologias de Informagdo e Comunicacdo das Financas Publicas (SETICFP) do
Ministério das Financas (MINFIN), que é responsavel por controlar todas as receitas
e despesas governamentais a nivel nacional e provincial (52). No entanto, €&
fundamental que se realize pesquisas para viabilizar a adaptacédo e implementacao

de acordo essas necessidades locais.
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6 CONCLUSAO

A presente pesquisa consistiu em um estudo preliminar sobre a viabilidade da
elaboracdo de uma proposta de diretriz para ATS de EMA em Angola. Este estudo
baseou-se nas diretrizes metodologicas de elaboracdo de estudos para a avaliagao
de equipamentos médicos-assistenciais do Brasil e foi aplicada ao equipamento de
TC sob a perspectiva do SUS e do HGH. A analise preliminar realizada oferece uma
perspectiva inicial sobre a proposta de elaboracdo de uma diretriz ATS de EMA no
contexto angolano, levando em consideracdo as particularidades locais e

necessidades especificas do pais.

A aplicacdo da diretriz metodolégica de avaliacdo de equipamentos para
tomografia computadorizada (TC) foi bem-sucedida, revelando que o Brasil possui
regulamentacdes claras e acessiveis sobre servigos de radiodiagnostico, embora haja
necessidade de melhorias na atualizacdo e remocao de dados duplicados. O critério
de um equipamento de TC a cada 100 mil habitantes em um raio de 75 km é atendido,
mas desigualdades regionais ainda limitam o0 acesso a essa tecnologia, indicando a
importancia de avaliagdes regionais para melhorar o uso e o planejamento da TC.
Também é importante considerar conjuntamente os aspectos técnicos e econdmicos
no planejamento e realizar mais estudos sobre os fatores que influenciam a

distribuicdo de procedimentos de TC nos estados.

A avaliacéo da aplicacdo da diretriz metodoldgica em Angola foi parcialmente
alcancada, destacando a auséncia de normas especificas para a comercializagédo de
TC e servigos de radiodiagnéstico, além da falta de autorizacdo para pesquisas em
outras instituicdes, o que reflete uma falta de transparéncia. Como exemplo positivo,
destaca-se a disponibilidade publica de regulamentacdes sobre radiodiagnoéstico no
Brasil. A andlise do servico de radiodiagnéstico do HGH revelou conformidade com as
regulamentacdes, mas indicou a necessidade de implementar um programa de
controle de qualidade, fornecer dosimetros aos profissionais e ajustar a manutencao
do TC. Recomenda-se adotar aspectos da normativa sanitaria brasileira para melhorar

o setor de imagiologia do HGH.

A auséncia de regulacdo sanitaria especifica para o0 servico de

radiodiagnostico, constatada, representa um desafio para a gestédo e aprimoramento
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dos SNS. Essa lacuna limita a aquisicdo de novos equipamentos e compromete a
qualidade dos exames. A pesquisa destaca as dificuldades das instituicbes em
atualizar sua infraestrutura tecnoldgica, afetando a eficiéncia do diagndstico e o
atendimento a populacdo. A criagdo de normas especificas poderia facilitar a
modernizacdo dos recursos, garantindo a incorporacao segura e eficaz de inovacdes
no SNS.

Uma diretriz angolana poderia contribuir na gestdo do HGH ajustando as
necessidades supracitadas do setor de imagiologia. Isso incluiria a escolha e inclusédo
de um programa de gerenciamento de equipamentos, o fornecimento de dosimetros
para os profissionais conforme a oferta disponivel no mercado nacional, e os ajustes
necessarios na manutencao do TC. Além disso, a diretriz poderia orientar a instalacéo
de um novo equipamento de TC no hospital sanatério da provincia (Estado), que
estaria disponivel em estoque no HGH, bem como para outros servi¢os prestados pela

unidade hospitalar e nas demais unidades do Sistema Nacional de Saude.

6.1 Trabalhos futuros

Partindo do trabalho efetuado e considerando que outros dados
podem complementar o trabalho realizado, considera-se que para trabalhos futuros

poderia ser pertinente abordar:

e Os registros nacionais da quantidade de equipamentos e outros fatores de
escassez de TCs no SNS em Angola;

e Os procedimentos para avaliar e planejar a incorporacao de equipamentos em
ponto estratégico da provincia do Huambo.

e A elaboracdo de proposta de metodologia de avaliagdo de equipamentos

médicos-assistenciais para Angola aplicado ao servico de Radiologia;
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1. Resumo executivo
Tecnologia: Tomdgrafos computadorizados (TCs).

Objetivo

Este estudo visa avaliar o uso de tomdgrafos computadorizados (TCs) no Sistema Unico de Satde (SUS)
para otimizar a infraestrutura existente e orientar a aquisicdo de novos equipamentos utilizando

diretrizes de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS).
Descricao da Tecnologia

Tomodgrafos computadorizados sdo equipamentos de diagndstico por imagem, que usam radiacao
ionizante para gerar imagens anatomicas, capazes de fornecer visGes detalhadas de estruturas
internas do corpo humano. Sdo usados para a detec¢do e o acompanhamento de diversas condi¢cdes

médicas.
Aplicacdo na Saude

Os TCs fornecem grande variedade de procedimentos diagndsticos, desde a deteccdo precoce de
doencas até o acompanhamento de tratamentos em curso. Sdo particularmente Uteis em emergéncias

médicas e para o diagndstico de condigGes complexas em varias partes do corpo.
Resultados e Analise por Dominio Avaliado

Dominio Clinico: Foi identificada uma caréncia de documentagao detalhada sobre as evidéncias clinicas
de seguranca e efetividade antes da criagdo da CONITEC, o que limita a compreensdo dos critérios

utilizados para a incorporagdo de novas tecnologias no sistema.

Dominio de Admissibilidade: A analise revelou que o uso de TCs varia significativamente entre regides,

com algumas dreas apresentando acesso restrito devido a desafios de distribuicdo geografica e

financiamento.

Dominio Técnico: Avaliou-se a adequacdo técnica dos equipamentos em uso, focando na manutencdo

e na adequacdo as normas de seguranca vigentes.

Dominio Operacional: Investigou-se a eficiéncia operacional dos TCs, incluindo a utilizacdo dos

equipamentos e a capacitacdo dos profissionais envolvidos.

Dominio Econémico: Analisou-se os custos associados a aquisicdo e manutencao dos TCs, identificando

desafios financeiros e oportunidades para melhor gestao de recursos.

Dominio de Inovacdo: A andlise de inovagao foi limitada devido a falta de produgao nacional dos

equipamentos de TC, sugerindo a necessidade de revisGes futuras caso o cendrio de produgao mude.



Resumo das Recomendagodes

As recomendacdes enfocam o desenvolvimento de sistemas integrados para monitoramento continuo
da utilizagdo e manutencdo dos TCs, garantindo que a distribuicdo geografica e a infraestrutura
tecnoldgica sejam otimizadas para atender as demandas regionais especificas do SUS. E essencial a
promocdo de pesquisa para a decisdo de adogao de novas tecnologias que aumentem a eficiéncia dos
equipamentos. Também se recomenda a implementagdo de protocolos para a coleta e analise de
dados de seguimento dos pacientes, o que permitira uma avaliagcdo baseada em evidéncias do impacto
clinico e operacional do uso dos TCs, além de promover a transparéncia nas aquisicdes e manutengdes

desses equipamentos.



2. Diretriz metodoldgica

1. Dominio Clinico

Metodologia

A metodologia para avaliar o dominio clinico dos equipamentos de tomografia computadorizada no
SUS focou na anadlise de dados secundarios obtidos de registros publicos e bancos de dados do sistema
de saude (1). Essa analise incluiu a verificacdo da frequéncia de uso dos tomdgrafos, os tipos de
diagndsticos mais frequentemente realizados com esses equipamentos, e a contribuicdo desses
diagndsticos para o tratamento dos pacientes. Ndo foi empregada uma revisao sistematica, mas sim
uma andlise contextual dos dados disponiveis para entender como os tomédgrafos estdo sendo

utilizados em diferentes regidoes e quais impactos eles tém na pratica clinica dentro do SUS.
Resultados

O Quadro 1 da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, atualizado pela Portaria n2 7
de 09/01/08 do SAS, lista 15 procedimentos de tomografia computadorizada com propdsitos
diagnésticos, categorizados por regido anatdomica e sem CID associado (2). Estes procedimentos
incluem tomografias da cabega, pescogo, coluna vertebral, térax, membros superiores e inferiores, e
abdémen, detalhados com respectivos cédigos que representam o grupo, subgrupo, e ordem

sequencial.

Quadro 6 - Procedimentos com finalidade diagndstica por TC durante o periodo do mencionado.

Forma de organizag¢iao Cédigos Procedimentos
0206010010 - Tomografia computadorizada de coluna cervical ¢/ ou s/
contraste;
0206010028 - Tomografia computadorizada de coluna lombo-sacra c/ ou
s/ contraste;
Tomografia da cabeca, 0206010036 - Tomografia computadorizada de coluna toracica c/ ou s/
pescoco e coluna contraste,
vertebral 0206010044 - Tomografia computadorizada de face / seios da face /
articulacbes temporomandibulares;
0206010052 - Tomografia computadorizada do pescoco;
0206010060 - Tomografia computadorizada de sela turcica
0206010079 - Tomografia computadorizada do cranio
0206010087 - Tomomielografia computadorizada
0206020023 - Tomografia computadorizada de segmentos apendiculares
- (braco, antebraco, mao, coxa, perna, pé);
Tomografia do téraxe 0206020031 - Tomografia computadorizada de térax;
membros superiores 0206020040 - Tomografia de hemotoérax, pulméo ou do mediastino
0206020015 - Tomografia computadorizada de articulacdes de membro
superior
0206030010 - Tomografia computadorizada de abdémen superior;
0206030029 - Tomografia computadorizada de articulacdes de membro

inferior;



http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0206020040/12/2022

Tomografia do 0206030037 - Tomografia computadorizada de pelve / bacia / abdémen
abdémen, pelve e inferior;
membros inferiores
Total 15

Resumo da analise: A organizacdo e a classificacdo dos procedimentos de diagndstico na base de dados
publica brasileira refletem o compromisso com a transparéncia e facilitam o acesso publico as
informacdes sobre os procedimentos aprovados no SUS. Isso estd alinhado com o direito constitucional
ao acesso a informacado, conforme destacado pela Controladoria Geral da Unido em 2011, que enfatiza
a obrigatoriedade dos d6rgdos publicos de disponibilizar informacdes online (3). Além disso, o
Ministério da Saude tem melhorado a eficacia da divulga¢do dessas informagdes através de iniciativas
como o portal Saude com Mais Transparéncia, permitindo que os cidaddos acompanhem o uso dos
recursos na saude publica (3). Contudo, a auséncia de documentac¢des que detalhem as evidéncias
clinicas de seguranca e efetividade antes da criacdo da CONITEC limitou o entendimento sobre os
critérios para incorporacdo de tecnologias no SUS. Para novas indicacGes de procedimentos de
tomografia computadorizada, sugere-se a realizagdo de RevisGes Sistematicas para compara-las com

as tecnologias consideradas padrao.

2. Dominio Admissibilidade

Metodologia

Regulacdo Sanitdria: A metodologia empregou a revisdo de normas sanitarias essenciais para o uso de

tomoégrafos computadorizados, através da analise de documentos oficiais como ResolucGes da
Diretoria Colegiada (RDCs) e portarias emitidas pela ANVISA, disponiveis no Diario Oficial da Unido
(DOU). O foco foi identificar os requisitos obrigatérios para a comercializacdo e operacdo de servigos

de radiologia diagndstica ou intervencionista de tomografia computadorizada.

Cobertura Assistencial: A avaliagdo da cobertura assistencial foi realizada através de um estudo

descritivo e retrospectivo, analisando a disponibilidade e o uso de tomdgrafos durante os periodos
pré-pandemia, pandemia e pds-pandemia. Foi realizada uma compilagdo da quantidade de tomdgrafos
por 100 mil habitantes, com base em dados do DATASUS e CNES (4, 5, 6,7), além de levantar a

guantidade de procedimentos diagnodsticos realizados no SUS durante esses periodos (8, 9).



Quantidade de Equipamentos: Utilizando os dados do DATASUS e do IBGE (10), foi possivel quantificar

o numero de tomégrafos disponiveis e verificar a proporcionalidade desse nimero em relacdo a
populacdo de cada Unidade Federativa. Um critério adicional adotado foi a avaliacdo da cobertura de

um tomaégrafo por cada 100 mil habitantes em cada 75 km (11).

Quantidade de Procedimentos Aprovados: Os dados do Sistema de Informagdo Ambulatorial (SIA) do

DATASUS também foram utilizados para adquirir informacgGes sobre a quantidade de procedimentos
diagndsticos aprovados e realizados no SUS, avaliando a distribuicdo desses procedimentos por milhdo

de habitantes.

Resultados

Na avaliacdo das normas sanitarias brasileiras relacionadas aos equipamentos de tomografia
computadorizada, foram revisadas varias Resolucbes da Diretoria Colegiada (RDCs) e portarias
publicadas no Diario Oficial da Unido (DOU) . Do total de 12 RDCs inicialmente identificadas, seis foram
excluidas por nao se relacionarem diretamente com a tecnologia em estudo e uma foi revogada. As
resolucdes relevantes que permaneceram no estudo incluem a RDC n2 611 de 2022, que estabelece
requisitos para a organizacdo e funcionamento de servicos de radiologia diagndstica (12), e a RDC n?
751 de 2022, que regula a classificacdo de risco e os requisitos para comercializagdo de dispositivos
médicos (13). No que se refere a comercializacdo, os equipamentos de tomografia sdo classificados
como de alto risco (classe lll), exigindo registro detalhado e cumprimento de varias normativas para

garantir a seguranca e eficacia.

Quanto a cobertura assistencial, um estudo descritivo e retrospectivo analisou a quantidade de
equipamentos de tomografia e a distribui¢cao dos procedimentos diagndsticos durante os periodos pré-
pandemia, pandemia e pds-pandemia. Os resultados mostraram variagdes na disponibilidade e uso
dos equipamentos, com algumas regides apresentando maior acesso em comparagdo a outras. A
anadlise dos procedimentos aprovados revelou que certos tipos de exames, como os cranianos e de

térax, tiveram uma frequéncia de realizagdo significativamente alterada durante a pandemia.

Tabela 8 - Tomdgrafos existentes e disponiveis no Brasil por Regido/ Unidade Federativa, e a
distribuicdo de 1 TC por 100 mil habitantes no decorrer do periodo de pré, durante e pds-pandemia.
TC em uso /100 mil

Regido/Unidade da TCs em uso TCs no SUS habitantes

Federagdo
pré pand. pos pré pand. pos pré pand. pos



Regido Norte
Rondonia
Acre
Amazonas
Roraima
Para
Amapa
Tocantins
Regido Nordeste
Maranhao
Piaui
Ceara
Rio Grande do Norte
Paraiba
Pernambuco
Alagoas
Sergipe
Bahia
Regido Sudeste
Minas Gerais
Espirito Santo
Rio de Janeiro
Sdo Paulo
Regiao Sul
Parana
Santa Catarina
Rio Grande do Sul
Regiao Centro-Oeste
Mato Grosso do Sul
Mato Grosso
Goias
Distrito Federal

Total

281
48
11
42

130
11
33
896
110
71
152
45
84
130
46
27
231
2379
541
95
526
1217
884
326
195
363
549
71
118
203
157

4989

360
69

15
48,5
8
165,5
14,5
39,5
1072,5
143,5
83,5
182,5
49,5
102,5
149,5
57

32
272,5
2681,5
638
105
622,5
1316
997,5
363
244,5
390
682
85,5
137,5
262,5
196,5
5793,5

405
74
17
49
10

192
19
44

1183

163
93

202
54

115

167
62
35

292

2871

697

109

686

1379

1064

377

281

406

745
91

150

294

210

6268

137
19

21

64

18
485
54
41
71
26
39
77
28
17
132
850
240
41
167
402
447
159
112
176
205
24
55
106
20
2124

182,5
25,5
5,5
27
7,5
82,5
9,5
25
590
73,5
45,5
86,5
32

52
85,5
36
20,5
158,5
1029,5
290,5
46,5
222
470,5
493,5
171
138,5
184
279,5
29,5
71,5
148
30,5
2575

202
27

29

89
12
29
645
83
50
98
33
61
92
39
22
167
1089
315
49
238
487
522
174
159
189
313
31
80
167
35
2771

1,52
2,70
1,25
1,01
0,99
1,51
1,30
2,10
1,57
1,55
2,17
1,66
1,28
2,09
1,36
1,38
1,17
1,55
2,69
2,56
2,36
3,05
2,65
2,95
2,85
2,72
3,19
3,37
2,55
3,39
2,89
5,21
2,37

1,90
3,80
1,65
1,14
1,23
1,89
1,65
2,46
1,86
2,01
2,54
1,98
1,39
2,52
1,55
1,69
1,37
1,82
2,99
2,98
2,56
3,57
2,82
3,28
3,13
3,33
3,40
4,08
3,01
3,85
3,64
6,35
2,72

2,12
4,04
1,85
1,13
1,49
2,17
2,13
2,71
2,04
2,27
2,82
2,17
1,51
2,82
1,72
1,84
1,48
1,94
3,18
3,24
2,63
3,91
2,93
3,48
3,23
3,79
3,53
4,41
3,17
4,16
4,03
6,71
2,92

10
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Figura 8 - Quantidades de equipamentos em uso por 100 mil habitantes nos periodos pré (A), durante (B) e pés-pandemia (C).
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Tabela 9 - Produgao ambulatorial por local de atendimento e por procedimentos de diagndsticos aprovados no periodo pré, durante e pds-pandemia da Covid-19.

Procedimentos

Regido Norte

Regidao Nordeste

Regido Sudeste

Pré Durante Pés Pré Durante Pos Pré Durante Pos
TC do cranio 120.689 104.064 148.412 323.385 295.182 401.358 827.946 792.934 986.877
torax 49.551 166.003 126.242 132.912 247.329 240.212 468.751 996.325 848.098
TC abd6émen superior 64.580 79.221 118.056 176.712 186.537 247.047 573996 655.089 846.816
TC de pelve
/ bacia / 52.929 62.043 95.471 154.681 167.012 220.325 549.341 618.945 809.667
abdémen inferior
Demais procedimentos 69.430 70.223 121.175 223.578 224.117 340.655 621.376 597.560 818.433

Total 357.179 481.554 609.356 1.011.268 | 1.120.177 | 1.449.597 | 3.041.410 3.660.853 4.309.891

Regido Sul Regiao Centro-Oeste

Pré Durante P6s Pré Durante P6s

294.005 271.260 327.116 114.464 116.052 171.135

174.087 319.740 292.925 67.509 158.291 177.058

233.711 254.453 314.681 81.537 96.726 145.483




206.530 228.164 282.293 75.979 92.332 151.270
222.867 215.770 276.695 89.362 97.741 162.158
1.131.200 1.289.387 1.493.710 428.851 561.142 807.104

13
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Figura 9 - Procedimentos por 1 Milhdo de habitantes no periodo pré (A) e durante (B) e pds-pandemia (C) no SIA-SUS.
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Resumo da analise

Esses resultados destacam a importancia de uma regulamentacao consistente e de uma infraestrutura
adequada para garantir que os servicos de tomografia computadorizada possam atender eficazmente

as necessidades da populagdo em diferentes contextos de saude publica.

A distribuicdo geografica dos tomdgrafos revelou uma concentracdo maior nas regides Sudeste,
Nordeste e Sul, uma tendéncia que persiste desde 2008 devido a fatores socioecon6micos como renda
e infraestrutura (14). Surpreendentemente, a regido Centro-Oeste, apesar de ter menos
equipamentos, apresentou a maior média de distribuicdo de TCs por 100 mil habitantes em todos os
periodos analisados. Isso pode ser parcialmente atribuido ao aumento da demanda durante a
pandemia de COVID-19 (15). As desigualdades na realizacdo de procedimentos podem estar
relacionadas ndo apenas a distribuicdo de equipamentos, mas também a fatores como incidéncia de
doencgas e politicas publicas inadequadas (16, 17). Para melhorar o acesso e a eficiéncia, sugere-se uma
avaliacdo mais precisa da distribuicdo de equipamentos e a realizacdo de estudos adicionais sobre os

fatores que influenciam a concentracdo de procedimentos aprovados em determinadas regides.

3. Dominio Técnico

Metodologia

Para a avaliagdo do dominio técnico dos equipamentos de tomografia computadorizada, a
metodologia envolveu a verificagdo das especificagdes técnicas dos equipamentos registrados na
ANVISA. Foi realizada uma busca detalhada na base de dados da ANVISA, especificamente na se¢do de
Produtos para Saude, utilizando o descritor "Tomégrafo Computadorizado" (18). O objetivo foi
compilar os manuais de instru¢ées de uso dos modelos de TCs que estdo em condigao de deferimento.
Para os manuais que ndo estavam disponiveis diretamente no portal da ANVISA, buscas adicionais
foram feitas nos sites dos fabricantes e das empresas comerciantes. Esta abordagem assegurou que
todas as informacGes técnicas relevantes sobre os equipamentos fossem adequadamente revisadas e

documentadas.

Resultados

A revisdo dos manuais de instrucdo dos equipamentos TC resultou na obtengao de 26 manuais, sendo

10 da empresa Bio Imagem Comércio de Equipamentos Médicos e Hospitalares LTDA e 16 da Canon
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Medical Systems do Brasil LTDA. Entretanto, outras empresas nao disponibilizaram seus manuais no

portal da ANVISA nem nos sites dos fabricantes e comerciantes.

Os manuais analisados revelaram que os equipamentos de TC possuem recursos variados e
especificagdes de desempenho, incluindo uma gama de componentes integrados conforme indicagGes
dos fabricantes. Todos os equipamentos possuem softwares especificos projetados para reduzir a
exposicdo dos pacientes a radiacdo, otimizando as doses padrdo e melhorando a qualidade das
imagens mesmo em doses mais baixas. Os fabricantes também destacam protocolos operacionais que

buscam minimizar a exposi¢do a radiacdo sem comprometer a qualidade do diagnéstico (19, 20, 21).

Adicionalmente, os equipamentos das marcas Neusoft Medical Systems Co. Ltd e Canon Medical
Systems Corporation possuem capacidades de realizar exames de volume de alta velocidade, com
variacdes no numero de cortes ou canais e nos tempos de duragao da varredura, o que é detalhado no
Quadro 4. Esses recursos sao fundamentais para procedimentos que requerem alta precisao e rapidez,

proporcionando diagndsticos eficientes e seguros.

Quadro 7 - Descrigdo técnicas das caracteristicas dos TCs

Empresa Fabricante Model Numero Varredura de volume
o de canais de alta velocidade
ou cortes segundos por rotagdo
Bio imagem comercio Neusoft Medical Neuviz 320-80-16-4
de equipamentos Systems Co. Ltd
médicos e
hospitalares Itda 0,275;0,35; 0,4 e 0,5,
Canon Medical Canon Medical Aquilio 64-16 1,5
Systems do Brasil Systems n
LTDA Corporation
Japao

Fonte: ANVISA

Resumo da analise

A pesquisa destacou a relevancia da configuragdo (abertura) do gantry, que pode melhorar a
experiéncia de pacientes maiores, embora possa comprometer a qualidade das imagens devido a
alteracdo na densidade de fotons. Para contornar isso, sugere-se ajustar a corrente elétrica ou usar
detectores mais sensiveis (22). Além disso, notou-se que equipamentos com mais canais de corte
reduzem o tempo dos exames, aumentando o conforto do paciente e a eficiéncia do procedimento
(23). No entanto, o alto custo desses equipamentos avancados exige que as unidades de saude facam

uma analise cuidadosa do retorno sobre o investimento ao adquiri-los.
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4. Dominio Operacional

Metodologia

Neste segmento do estudo, a andlise concentrou-se nos fatores humanos relacionados a operagao de
equipamentos de TC, incluindo a alocagdo de horas de trabalho, a formagdo académica dos
profissionais, a composicdo da equipe operacional, as responsabilidades atribuidas aos membros da
equipe e a usabilidade dos equipamentos. Além disso, considerou-se a ergonomia do ambiente de
trabalho, os requisitos de infraestrutura para a instalacdo dos equipamentos, a seguranca operacional,

e as normas de protecao radioldgica e procedimentos para desativacdo dos equipamentos.

Utilizou-se como referéncia a RDC n2 611 de 9 de marco de 2022, que foi analisada previamente no
dominio de admissibilidade. A pesquisa também envolveu a revisdo dos manuais de instrucdo dos
equipamentos e o contato direto com as empresas fornecedoras via telefone e e-mail para coletar
informacbes sobre as prdticas de manutencao preventiva e corretiva dos tomdgrafos registrados na

ANVISA.
Resultados

Nesta subsecdo, exploram-se os requisitos normativos para a infraestrutura de instalacdo de
equipamentos de tomografia computadorizada, detalhados pela RDC n2 611 de 9 de margo de 2022
(12). Esta andlise aborda desde a usabilidade e ergonomia até a manutencdo preventiva e corretiva,

bem como aspectos fundamentais da protecdo radiolégica.

Os requisitos para o projeto bdasico de arquitetura exigem uma documentacdo completa da
configuragdo dos espacos, incluindo a disposicdo dos equipamentos e caracteristicas essenciais de
segurancga (12). Essa especificacdo visa garantir a aderéncia as normas de protecdo radioldgica,

minimizando riscos para pacientes e profissionais de saude.

A manutencgao dos equipamentos de TC deve ser realizada conforme os padrdes regulamentados para
assegurar sua operacionalidade e seguran¢a, demandando que seja conduzida por representantes
autorizados dos fabricantes ou por equipes de engenharia clinica qualificada (12). Adicionalmente, a
infraestrutura da sala de exames deve incluir sinalizagGes apropriadas de seguranca e sistemas eficazes
de comunicag¢do para facilitar a interagdo entre o operador e o paciente durante os procedimentos

(12).

Por fim, o processo de desativacao de equipamentos e servicos de radiologia deve ser formalmente
comunicado as autoridades regulatdrias, seguindo procedimentos especificos para garantir a

conformidade e seguranca continuada (12).

Resumo da analise
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Esta analise discute os requisitos normativos para a operacdo de equipamentos de tomografia
computadorizada, focando na capacitacdo e qualificacdo da equipe, na ergonomia do ambiente de
trabalho e na implementacao de praticas de seguranca e protegao radiolégica. A formagdo apropriada
dos profissionais é necessaria para o manuseio correto do equipamento, garantindo a seguranca dos
pacientes e a eficacia dos procedimentos (24). A ergonomia é vista como um aspecto importante que

contribui para a funcionalidade efetiva do equipamento e a segurancga no local de trabalho (25).

Segundo a Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n2 611, os requisitos de infraestrutura para a
instalacdo de equipamentos de TC incluem a adequacdo do espaco fisico e a implementacdo de
medidas de protecdo radioldgica, necessdrias para assegurar a seguranca operacional e reduzir os
riscos de exposicao radioldgica. A manutencdo preventiva e corretiva, conforme especificado nos
manuais de instrucdo e nas normas regulatérias, é importante para prolongar a vida util do

equipamento e garantir sua operacdo segura e eficiente.

A implementacdo de um programa de educacdo permanente para os profissionais de radiologia é
importante para manter a qualidade dos servicos prestados e garantir a seguranca dos pacientes (26).
A incorporacdo deve incluir treinamentos regulares sobre procedimentos operacionais e praticas de
seguranca, ajudando a reduzir erros operacionais e promover a melhoria continua do processo de

trabalho (26).

Por fim, a desativacdo de equipamentos de TC deve ser gerenciada com ateng¢do, com comunicagdo
prévia a ANVISA, para proteger a seguranca dos profissionais, pacientes e meio ambiente, prevenindo

incidentes e minimizando impactos negativos.

5. Dominio EconOmico

Metodologia

Foi realizada uma avaliagdo dos custos de aquisicdo e manutengao de tomdgrafos computadorizados
(TCs) registrados na ANVISA. A pesquisa inicial para determinar o custo de aquisi¢cdo dos equipamentos
foi feita utilizando o banco de dados do Fundo Nacional de Saude (FNS) do Brasil, especificamente na
secdao "Equipamentos e materiais permanentes financidveis para o SUS". A busca foi realizada
digitando "Tomdgrafo Computadorizado" na plataforma de consulta para levantar o custo sugerido
por unidade desses equipamentos. Adicionalmente, para obter informacGes sobre os custos de
servicos de manutencdo preventiva e corretiva, foi utilizado o portal de Transparéncia da

Controladoria-Geral da Unido, empregando a mesma palavra-chave usada no FNS.

Resultados
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Foram encontrados somente dois precos sugeridos para aquisicao de equipamentos de TC no mercado
brasileiro. Cinco empresas participaram voluntariamente, fornecendo informacdes técnicas e
econdmicas para o Ministério da Saude através do Programa de Cooperagdo Técnica do PROCOT. Os

precos sugeridos variam conforme o nimero de cortes e as especificagdes técnicas dos equipamentos.

Além disso, uma pesquisa no portal de Transparéncia da Controladoria-Geral Da Unido indicou a
existéncia de registros de pagamentos para manutencgao corretiva e preventiva dos equipamentos de
TC, incluindo ou ndo o fornecimento de pecas. Foram identificados registros de trés diferentes tipos
de manutencao, especificando os gestores dos equipamentos, as empresas beneficiadas, os anos das

licitacOes e os valores correspondentes.
Resumo da analise

Instituicdes como a EBSERH frequentemente optam pela compra direta, influenciadas por
recomendacdes de suas equipes de engenharia clinica que priorizam a padronizacdo da tecnologia
para reduzir os custos de manutencdo (27). Este método, embora predominante na EBSERH, é apenas
um exemplo de como as entidades podem gerenciar a aquisicdo de tecnologias complexas. Os
contratos de manutengao com os fabricantes sdo ajustados conforme as necessidades de cada unidade

de saude, o que inclui a substituicdo de pecas quando necessario.

No mercado, a presenca de varios fornecedores e a disponibilidade de informagdes técnicas sobre
tomédgrafos computadorizados fomentam uma competicdo que pode favorecer as negociacdes de
hospitais por precos e servicos de manutencdo mais vantajosos. A transparéncia na publicacdo dessas
informacGes em portais publicos é essencial para uma fiscalizacdo eficaz e para o uso responsdvel dos
recursos publicos. A integracdo das analises econémicas com as operacionais e técnicas em futuras
pesquisas é recomendada para avaliar de forma mais abrangente o impacto das escolhas locais sobre

a eficiéncia e o custo-beneficio das tecnologias médicas.
6. Dominio Inovacao

A metodologia comumente adotada para avaliar o dominio da inovagao envolve uma andlise detalhada
das interdependéncias entre os sistemas nacionais de salde e inova¢ao, com foco em identificar como
os investimentos econdmicos influenciam os objetivos sociais no setor da satide (28). No entanto, para
o caso especifico dos equipamentos de TC, decidiu-se ndo avaliar esse dominio devido a falta de
producdo nacional desses equipamentos, o que limita a aplicabilidade das analises de inovacdo
conforme previsto inicialmente. Sem uma base de producao local, os aspectos de inovacgao ligados ao
desenvolvimento e adaptacdo tecnoldgica tornam-se menos relevantes para este estudo (29).

Futuramente, esse dominio poderia ser explorado se a producgdo nacional ou a integracdo desses
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equipamentos no mercado local se alterar, permitindo uma analise mais substancial do impacto da

inovagdo na produgdo e no uso dessas tecnologias no sistema de saude.

7. Recomendacgdes e limitagdes da analise

Abaixo estdo listadas algumas recomendacdes para a gestdo de equipamentos de TC no Brasil, como

resultado deste estudo.
Avaliagdo, Manutencgao e Inovag¢ao Tecnoldgica:

Desenvolver um sistema integrado para monitoramento continuo da distribuicdo geografica e
utilizacdo dos tomégrafos, garantindo a manutencdo preventiva e corretiva em parceria com os
fornecedores. Este sistema deve incluir dados de saude publica para direcionar a alocacdao de novos

equipamentos e a atualizacdo tecnoldgica em regides com alta demanda.

Adotar e incentivar a pesquisa e implementacdo de novas tecnologias que melhorem a eficiéncia dos
equipamentos, como softwares de reducdo de dose de radiacdo e tecnologias que integram

inteligéncia artificial para aprimorar diagndsticos.

Promover programas de capacitagdo continua para os operadores dos equipamentos, enfatizando a

seguranca radioldgica, eficiéncia operacional e inovagao no diagndstico.
Monitoramento, Avalia¢do e Transparéncia:

Implementar mecanismos robustos de coleta de dados para monitorar o impacto clinico e operacional

do uso dos tomdgrafos, facilitando ajustes estratégicos nas politicas de salude e alocagao de recursos.

Assegurar transparéncia nas aquisi¢des e manutengbes dos equipamentos, com publicagao regular de
relatérios sobre desempenho e impacto, visando informar a populagdo e decisores politicos, e

fortalecer a responsabilidade e governanga no setor de saude.

O estudo revela a auséncia de documentac¢do detalhada sobre as evidéncias clinicas de seguranga e
efetividade antes da criagdo da CONITEC, o que limita a compreensdo dos critérios utilizados para a
incorporagdo de novas tecnologias no sistema de salde. Além disso, ndo se avaliou o dominio de
inovacdo devido a falta de producdo nacional dos equipamentos de TC, omitindo uma analise de como
inovacOes tecnoldgicas poderiam influenciar o mercado brasileiro de TCs. A inconsisténcia na
disponibilidade de manuais de instrugdo tanto no portal da ANVISA quanto nos sites dos fabricantes
compromete uma andlise completa das caracteristicas técnicas e operacionais dos equipamentos.

Estas limitacOes indicam a necessidade de implementar estratégias mais robustas para coleta de dados
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e ampliacdo do escopo de andlise, incluindo consideracdes sobre inovacdes tecnoldgicas aplicdveis ao

contexto brasileiro.
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