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Resumo

Os radiofarmacos sdo utilizados para fins de diagnéstico e terapia em humanos. A
medicina nuclear é capaz de mapear a funcgdo fisiolégica e a atividade metabdlica,
permitindo diagnosticar precocemente muitas doencas, além de possibilitar avaliagdes e
estudos de um mesmo érgdo ou sistema em seus aspectos tanto macroscopicos quanto
moleculares. Desde 2009, o Brasil enfrenta dificuldades no abastecimento de radioisétopos
e de radiofarmacos, que hoje sdo, em grande parte, importados. O pais vem buscando
outros fornecedores importados, ja que cerca de dois milhdes de procedimentos médicos
utilizam os radiofarmacos, sendo que 24% sao realizados no SUS. A Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN), 6rgdo superior de planejamento, orientacdo, supervisdo e
fiscalizacdo, que estabelece normas e regulamentos em radioprotecéo e é responsavel por
regular, licenciar e fiscalizar a producdo e o uso da energia nuclear no Brasil e também
mantém atividades de pesquisa, orientacdo, planejamento, regulacdo e fiscalizacdo,
atuando em diversos setores que mantém interagdo com a area nuclear, incluindo a
medicina nuclear, com a producao de radiositépos para essa finalidade. A promulgacéo da
Emenda Constitucional n® 49 de 2006 pode ser vista como parte de um movimento com
varias frentes em busca da diminuicdo da atuacdo estatal na economia. Essa Emenda teve
a importancia de estabelecer, para o setor de salde, uma condi¢do que permitisse o
desenvolvimento da atuacdo da producdo privada de radioisétopos numa atividade
produtiva até entao restrita ao Estado. Essa alteracado corrobora a visdo de aproximacgao da
Administracdo Publica gerencial com o Estado Regulador, que, por sua vez, retira-se da
exploragdo direta de determinadas atividades, delegando ao particular o seu
desenvolvimento, ainda que sob direcionamento estatal, com vistas ao atendimento dos
interesses sociais da populagdo. Considerando essa abertura, ha que se investigar quais os
impactos dessa Emenda para os radiofarmacos e para a medicina nuclear, suas vantagens
e as possiveis dificuldades, como a necessidade de altos investimentos para a instalacdo
das bases que garantiriam a efetiva implementacao da produgdo dessa tecnologia, como a
instalacdo de um reator nuclear, de forma a reduzir a dependéncia externa, e a forma como
se daria o financiamento e politicas de investimento para esse setor. A Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologias da Saude, estabelecida em 2010, define de forma ampla, gestao de
tecnologias em salde como o conjunto de atividades gestoras relacionadas com os
processos de avaliacdo, incorporacao, difusdo, gerenciamento da utilizacdo e retirada de
tecnologias do sistema de saude. Este processo deve ter como referenciais as necessidades
de saude, o orcamento publico, as responsabilidades dos trés niveis de governo e do
controle social, além dos principios de equidade, universalidade e integralidade, que
fundamentam a atencdo a saude no Brasil. Com a atual pandemia do coronavirus ficou
evidente a fragilizada situacao das bases produtivas e tecnoldgicas na area da saude e a
enorme dependéncia de produtores externos. Considerando-se especificamente que na
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area de radiofarmacos predomina a concentracdo da tecnologia, configurando um
segmento oligopolizado, e que ha a necessidade de investimentos de alto valor para
garantir a disponibilidade dessa tecnologia, é de grande importancia a atuacdo do Estado
no desenvolvimento de politicas de ciéncia e tecnologia e de investimentos que irdo
garantir a disponibilidade e o acesso. Assim se evidencia a importancia das questdes do
desenvolvimento produtivo nacional desses produtos, com os presumiveis impactos das
regulamentagdes e politicas publicas aplicaveis aos radiofdrmacos. Analisar a literatura
cientifica sobre a regulamentacdo e as politicas publicas que envolvem os radiofdrmacos.
Este estudo foi realizado a partir de uma revisdo integrativa da literatura, com o objetivo
de responder a pergunta inicial “Como as regulamentacao e politicas publicas impactam a
disponibilidade de radiofarmacos?”. A partir dessa pergunta foram definidos alguns termos
de busca, utilizados para definicdo dos descritores de interesse na plataforma
http://decs.bvs.br/ - Descritores em ciéncias da saude. Os termos inicialmente definidos,
com base na pergunta estabelecida, foram: Radiofdrmacos, Politica publica, Legislagdo de
medicamentos, Regulamentacdo governamental, Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo, Acesso a Inovacdo Tecnoldgica, Gestdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saude, Politica de Inovacdao e Desenvolvimento, Indicadores de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo, Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias da Saude, Grupo Executivo do
Complexo Industrial da Saude, Reator Multiproposito Brasileiro, Ministérios da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdes e Inovagao. O termo Radiofarmacos é o termo principal que define
o objeto foco da andlise na pergunta. Os termos, Legislagdo de medicamentos e
Regulamentacdo governamental foram definidos para abarcar a dimensdo de
‘regulamentacdo’ e os termos Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacado; Acesso
a Inovagdo Tecnoldgica; Gestdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude; Politica de
Inovagdo e Desenvolvimento; Indicadores de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo; Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias da Saude; Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude; Reator Multipropésito Brasileiro; Ministérios da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes e
Inovacao foram definidos para a dimensao "politicas publicas’ da pergunta. Os descritores
foram entdo pesquisados na Biblioteca Virtual em Saude (BVS) - http://bvsalud.org/ de
forma combinada, utilizando-se os operadores booleanos “AND” e “OR" a fim de se
restringir os resultados e capturar os artigos mais relevantes para a questao, considerando-
se sempre a combinac¢do com o termo principal Radiofdrmacos. A busca foi feita por titulo,
assunto e resumo. A sintaxe final foi radiofarmacos AND (regulamentacdo governamental
OR Legislacdo de Medicamentos OR Politica Publica OR Inovacao). Com essas combinagdes
chegou-se a um total de 113 publicagbes. Apos a retirada dos duplicados restaram 95
publicagcdes, das quais 88 foram excluidas apds leitura de titulos e resumo por nao
apresentarem relacdo direta com a pesquisa proposta. Foram incluidos apenas artigos
tratando de regulamentacao, legislacdo, politicas publicas ou inovacdo de radiofarmacos.
Todos os demais foram excluidos. Das 7 restantes 1 ndo estava disponivel para leitura na
integra, sendo selecionadas 6 publicagdes para leitura na integra. Foram também incluidas
9 outras publicagdes, por serem fundamentais a esta revisdo. Para revisdo final chegou-se
a um total de 15 publicacdes a serem lidas na integra.
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