PROJETO DE LEI N° , DE 2025

Institui a Politica Nacional para o Desenvolvimento
da Medicina Nuclear.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional para o Desenvolvimento
da Medicina Nuclear.

Paragrafo unico. Sao objetivos da Politica Nacional para o
Desenvolvimento da Medicina Nuclear:

I — expandir os servigcos de medicina nuclear no Brasil e zelar pela
sua qualidade;

I — garantir o acesso da populagdo aos procedimentos
diagndsticos e terapéuticos realizados nos servigos de medicina nuclear;

III — assegurar o fornecimento de radiofarmacos de produgdo
nacional ou importados, em todo o territério nacional, por unidades de
radiofarmacia publicas ou privadas;

IV - fomentar a produgdo publica e privada de radionuclideos,
fortalecendo a producao nacional, promovendo a constancia de fornecimento e
reduzindo a dependéncia de insumos importados;

V — promover a seguranca juridica e a estabilidade necessarias
para estimular iniciativas privadas de investimento no Brasil voltadas para o
desenvolvimento e a oferta de novos radiofarmacos;

VI — estimular a regularizagdo dos servigos de medicina nuclear e
as unidades de radiofarmacia, publicas e privadas, perante os Orgdos de
regulagdo e fiscalizagao;
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VII — apoiar e fomentar a pesquisa € a inovagao;

VIII — incentivar o desenvolvimento de recursos técnicos e
humanos necessarios para expandir o acesso da populagdo brasileira aos
procedimentos da medicina nuclear, promovendo a formag¢do adequada e a
educagdo continuada dos profissionais que atuam na area;

IX — promover a articulacdo com 6rgaos publicos, institui¢cdes de
pesquisa, o setor produtivo e o Sistema Unico de Satde (SUS) para fomentar
um ambiente equilibrado entre a inovagdo, a producdo e a distribuicao de
radiofarmacos;

X — acelerar a instalacdo e viabilizar o funcionamento do Reator
Multipropoésito Brasileiro (RMB);

XI — contribuir para o planejamento e propor estratégias de
financiamento para a execucao das acgoes e projetos relacionados a esta Lei.

Art. 2° A Politica Nacional para Desenvolvimento da Medicina
Nuclear obedecera aos seguintes principios e diretrizes:

I — observancia das normas sanitarias € de seguranca que
regulamentam a medicina nuclear e a producao de radiofarmacos;

I — coordenagdo com as estratégias nacionais para o
desenvolvimento do complexo econdmico-industrial da saude;

Il — articulagdo com os planos de satde das trés esferas de
governo;

IV — interlocu¢do com o setor de saude suplementar, visando
ampliar a oferta desses servigos a populagao.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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JUSTIFICACAO

A Medicina Nuclear ¢ uma especialidade médica em franca
ascensao mundial devido ao aumento da prevaléncia de doengas oncoldgicas,
cardiovasculares e infecciosas, exercendo papel protagonista nessas doengas
por proporcionar diagnosticos precisos € precoces € tratamentos eficazes. O
crescimento mundial desta especialidade médica ¢ de cerca de 11% ao ano,
gerando um aumento da demanda por radionuclideos e radiofarmacos,
essenciais tanto para diagndstico quanto para terapia em Medicina Nuclear.

A disponibilidade de radiofarmacos no Brasil enfrenta desafios. O
estudo de 2025 — intitulado A Medicina Nuclear no Sistema Unico de Satude
(DOI:  10.1590/1413-81232025301.04962023) aponta, como principais
problemas, a dependéncia de insumos importados, o subfinanciamento e a
desigualdade na distribuicao geografica das instalagdes.

A Medicina Nuclear no Brasil hoje enfrenta um grave atraso em
seu desenvolvimento em comparagdo ndo s6 com paises desenvolvidos, como
Estados Unidos e nagdes europeias, mas também com paises em
desenvolvimento, como Chile, Argentina, Colombia, Uruguai, México, Africa
do Sul e India.

A causa deste atraso de desenvolvimento ¢ multifatorial e
responsavel por impedir a expansao dos Servigos de Medicina Nuclear ¢ a
producao de radiofairmacos no Brasil, conforme exposto abaixo:

1. Dependéncia de insumos importados para procedimentos de Medicina
Nuclear, uma vez que a produgdo nacional ¢ praticamente inexistente. Tal
cendrio dificulta o acesso em larga escala e se reflete em um déficit anual
de cerca de 30 milhdes de dolares na balanca comercial do setor. Essa
dependéncia coloca o Brasil em posicao vulneravel crescente, sujeita a
flutuagdes cambiais e as interrupgdes constantes no fornecimento de
radionuclideos e radiofdrmacos importados, sem alternativas para mitigar o
problema.

2. Subfinanciamento da Medicina Nuclear. A falta de reajustes de tabelas de
pagamento dos procedimentos impedem o crescimento de Servicos de
Medicina Nuclear no pais.

3. Desafios logisticos de entrega de radionuclideos e radiofdrmacos. A alta
demanda atrelada a necessidade de rdpida entrega desses produtos,
considerando o decaimento radioativo, num pais de dimensdes continentais
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com dificil acesso por malha aérea e transporte terrestre, causa grande
desigualdade na distribui¢do geografica dos Servicos de Medicina Nuclear
comprometem o acesso equitativo aos servicos de saude.

4. Dependéncia da importacdo de equipamentos de imagem de elevado custo
para procedimentos diagnosticos em Medicina Nuclear.

Nesse contexto, ¢ importante promover o desenvolvimento da
indastria nacional de produgcdo de radionuclideos e radiofarmacos e
equipamentos de Medicina Nuclear, como forma de eliminar ou reduzir
significativamente a dependéncia externa.

E igualmente prioritario investir na formacao de recursos humanos
especializados, promovendo a capacitagdo técnica e a educagao continuada dos
profissionais que atuam na area, inclusive em regides menos favorecidas.

A Emenda Constitucional (EC) n° 49, de 2006, excluiu do
monopdlio da Unido a produgdo, a comercializagdo e a utilizacdo de
radioisotopos de meia-vida curta para usos medicos. Em 2022, a Emenda
Constitucional (EC) n° 118, autorizou a produgdo, a comercializagdo e a
utilizagdo de radioisotopos para pesquisa € uso meédicos. Apesar deste cenario
abrir oportunidades para a implementacdo de modelos baseados na iniciativa
privada ou publico-privada, com perspectivas positivas da expansao da
Medicina Nuclear no Pais, ainda persiste a concentragdo de mercado e o
desabastecimento continuo e intermitente.

Por esse motivo, os radiofdrmacos preparados em Radiofarmacias
Hospitalares/In House sdao essenciais para manutencao do funcionamento dos
Servigos de Medicina Nuclear no pais. Adicionalmente, a viabilizagdo de
instalacdes de Unidades de Radiofarmacia Centralizadas ¢ de Produgao no pais
em um raio de alcance préximo aos Servicos de Medicina Nuclear permitirdo
um maior € mais rapido acesso aos radiofarmacos e radionuclideos.

Nesse sentido, ¢ essencial o apoio do Estado a Medicina Nuclear
para a ampliagdo do setor. Portanto, projetos autossustentaveis como
instalacoes de reatores para producdo de radionuclideos, como por exemplo, o
Reator Multipropdsito Brasileiro (RMB), sdo estratégicos pois visam o
desenvolvimento do setor nuclear brasileiro, representando uma oportunidade
para o Pais de se tornar autossuficiente, garantindo o abastecimento nacional
para expandir o acesso da populagdo aos procedimentos de Medicina Nuclear.

A construcdo do RMB, prevista para ocorrer em uma area de 2
milhdes de metros quadrados proximos ao Municipio de Iperd, em Sao Paulo,
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¢ um projeto com conclusao prevista para 2030. O RMB seré capaz de produzir
os radioisotopos que o Brasil precisa e que hoje sdo importados, reduzindo os
riscos de desabastecimento e diminuindo os custos. Isso significa melhores
condi¢des para investimento na area médica, com consequente ampliacdo dos
atendimentos em Medicina Nuclear.

Nesse contexto, a proposta de uma Politica Nacional para o
Desenvolvimento da Medicina Nuclear visa articular ¢ harmonizar os
diferentes atores envolvidos, promovendo a estabilidade do fornecimento, a
conclusdao do RMB ¢ a independéncia nacional na producao de radionuclideos
e radiofarmacos para a expansao do acesso da populagao a Medicina Nuclear.

Em suma, a politica aborda aspectos como a reducdo da
dependéncia de importagdes, o fortalecimento da produgdo nacional de
radioisotopos e radiofarmacos, o fomento a pesquisa e inovagao, visando a
garantir seguranca, autossuficiéncia e melhoria do atendimento a saude da
populacdo brasileira. Além disso, pretende articular oOrgdaos publicos,
instituicoes de pesquisa, empresas privadas e o SUS, para promover um
equilibrio entre inovagao, producao e distribuicdo de radiofarmacos.

E fundamental garantir um acesso mais amplo e equitativo a
procedimentos de medicina nuclear, especialmente nas regides menos
favorecidas. Adicionalmente, a proposta almeja fomentar a pesquisa € o
desenvolvimento de novas tecnologias, seguindo exemplos internacionais, para
aprimorar as praticas clinicas e garantir a seguranca e eficacia dos
procedimentos, além de abordar a questdo da sustentabilidade da produgao de
radiofarmacos, protegendo a continuidade e a integridade do SUS.

Por todo o exposto, consideramos decisiva a aprovacao dessa
politica nacional, para assegurar que a medicina nuclear no Brasil se
desenvolva de forma sustentdvel, segura, equitativa e inclusiva, atendendo as
necessidades da populagdo e promovendo a inovacao e a autossuficiéncia do
Pais no setor.

Sala das Sessoes,

Senador ASTRONAUTA MARCOS PONTES
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