Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Coordenacao-Geral da Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer

NOTA TECNICA N° 337/2025-CGCAN/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Esta Nota Técnica tem por objetivo demonstrar a viabilidade técnica da substituicdo de
equipamentos de radioterapia obsoletos (acelerador linear e equipamento de cobalto) e/ou da instalacdo
de aceleradores em casamatas vazias existentes, localizadas em macrorregides deficitarias. O documento
fornece subsidios técnicos para a implantacao dessas acdes, por meio de alteracdo na Portaria de
Consolidacdo GM/MS N2 5 que instituird o Plano de Expans&o da Radioterapia no Sistema Unico de Saude I
- PERSUS I, previsto no Programa de Aceleracao do Crescimento - Novo PAC.

2. ANALISE

2.1. A presente contratacdao tem como objetivo a aquisicao de 40 aceleradores lineares, com o
propdsito de para promover a renovacdo do parque instalado em hospitais prestadores de servico ao
Sistema Unico de Saude (SUS). A acdo integra o Plano de Expans&o da Radioterapia Il no Sistema Unico de
Saude (SUS), (PERSUS Il1), previsto no Novo PAC no eixo Salde, e tem como finalidade substituir
equipamentos de radioterapia em processo de obsolescéncia, bem como instalar equipamentos em
casamatas vazias localizadas em regides com necessidade de ampliacao da oferta de radioterapia.

2.2. A necessidade de aquisicao desses equipamentos decorre da crescente demanda por servicos
de radioterapia no tratamento oncolégico, associada a necessidade de ampliacdo do acesso dos pacientes
com cancer a esse tipo de terapia. Isso impbe a necessidade de atualizacdo tecnoldgica e ampliacdo da
rede de radioterapia, especialmente nas regides que apresentam déficits na oferta dessa modalidade
terapéutica servicos, visto que, a indisponibilidade ou a obsolescéncia dos equipamentos impacta
diretamente na sobrevida e na qualidade de vida dos pacientes, além de sobrecarregar outras
modalidades de tratamento oncolégico.

2.3. Diante desse cendrio, a aquisicdo de aceleradores lineares visa reduzir as lacunas
assistenciais, garantir maior equidade no acesso a radioterapia e otimizar os fluxos de atendimento dentro
da rede publica de saude. Ademais, a incorporacdo desses equipamentos estd alinhada as diretrizes do
Ministério da Saude e as melhores préticas internacionais na atencdo oncoldgica, visto que a radioterapia
é essencial para muitos pacientes, uma vez que a falta de acesso oportuno compromete os resultados do
tratamento e impacta negativamente a sobrevida dos pacientes.

2.4. Considerando a necessidade de manutencdo e expansao do parque tecnolégico na area de
radioterapia, foi identificado que diversos equipamentos em operacao possuem mais de 10 anos de uso, o
que justifica a modernizacdo da rede assistencial, e consequentemente, torna-se imprescindivel a
substituicao desses equipamentos, com a finalidade de proporcionar um tratamento mais eficaz e seguro
aos pacientes.

2.5. Neste esteio, o Plano de Expansao da Radioterapia no SUS Il - PERSUS Il foi elaborado com o
intuito de ampliar a oferta de radioterapia com tecnologias mais avancadas, capazes de:

a) reduzir o nUmero de sessdes por paciente;

b) aumentar a capacidade de atendimento anual; e

c) elevar a eficacia terapéutica dos tratamentos oncolégicos.
2.6. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, “Mais de 50% dos pacientes com cancer
requerem radioterapia como parte do tratamento do cancer e ela é frequentemente usada para tratar os
tipos mais comuns, como cancer de mama, cervical, colorretal e de pulmdo. No entanto, o acesso a
radioterapia é inadequado, particularmente em paises de baixa e média renda” e a densidade total (por
milhao de habitantes) de Aceleradores Lineares, demonstrada no mapa abaixo, revela que o Brasil possui
baixo indice (1.43) desses equipamentos:
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2.7. O Brasil trabalha com a estimativa de que 60% dos casos de cancer necessitardo de
tratamento radioterdpico, por conseguinte a cada 1.000 CNC/ano, 600 pacientes necessitardo deste tipo
de tratamento.

2.8. Inobstante, atualmente, algumas unidades de salde ndo dispdem de equipamento para a
prestacao do servico de radioterapia e outras contam com equipamentos obsoletos, que operam com alta
demanda e baixa qualidade.

2.9. Para além da necessidade de modernizacao tecnolégica e ampliacdo da rede de radioterapia,
projeta-se um crescimento significativo da incidéncia de cancer no pais nos préximos anos. Segundo
Estimativa de Incidéncia de Cancer no Brasil, 2023-2025 editada pelo Instituto Nacional de Cancer (INCA),
0 numero de novos casos de cancer devera aumentar consideravelmente no periodo, tornando ainda mais
relevante e diligente a adogcdao de medidas estruturais que garantam a ampliacao e qualificacao da oferta
de servicos oncoldgicos no SUS.

2.10. A tabela abaixo informa as estimativas de cancer para o Brasil, no triénio 2023 a 2025.



Tabela 1°
Estimativas para o ano de 2023 das taxas brutas e ajustadas® de incidéncia por 100 mil

habitantes e do nimero de casos novos de cincer, segundo sexo e localizagio primdria*

Homens

- - - 73.610 66,54 41,80 73.610 66.54 41,89
71.730 67,00 33,40 - - - 71.730 67.86 55,40
21.970 20,78 12,43 23.660 21,4 11,00 45.630 21,10 11,43
18.020 17,086 12,73 14.540 13,15 0,26 32.560 15,06 10,52
13.340 12,63 2.51 8.140 7,30 4,02 21.480 9,94 7,08

= = = 17.010 15,38 13,25 17.010 15,38 13,25
2.500 233 1,84 14.160 12,79 6.68 16.660 7,68 4,83
10.000 10,30 7,64 4.200 3,83 2,61 15.100 6.00 495
6.420 6,08 4,55 5.620 5,08 3,00 12.040 5,57 3,70
6.250 500 4,75 5.200 478 3,05 11.540 533 443
6.110 5,80 4,56 5.3680 4,85 3,80 11.490 5,31 433
7.870 745 3,00 3.500 3,14 1,58 11.370 5,23 2,75
B8.200 7,78 5,46 2.790 240 143 10.080 5,07 3,38
5.200 5,00 3,74 5.600 515 3,22 10.080 5,07 33
6.300 6,00 518 4.310 3,80 3,14 10.700 4,95 4,20
4.840 437 2,24 4.340 3,00 1,56 8.080 413 1,88

- - - 7.840 7,08 413 7.840 7,08 4,13
6.570 6,21 5,07 1.220 1,00 0,72 7.700 350 2,68

. . - 7.310 8,62 5,01 7.310 8,62 5,01

1.300 140 0,84 1.580 141 0.78 3.080 141 0.73
41.730 30,40 26,17 33.970 30,60 19,70 75.700 34,00 21,00
239.430 226,56 185,61 244.160 220,75 154,08 483.590 223,59 169.63
i 101.920 06,44 - 118.570 107,21 - 220.400 101,95 .
5 85 neoplasias 341.350 323,00 z 362.730 327,06 = 704.080 325,53 -

*Populagao-padrao mundial (1960). / *Nameros arredondados para mltiplos de 10.

2.11. Neste contexto, a estimativa para o triénio 2023-2025, organizada e divulgada pelo Instituto
Nacional do Cancer (INCA), com vistas a melhoria da gestdo dos recursos e esforcos no efetivo controle do
cancer no pais, “aponta que ocorrerdo 704 mil casos novos de cancer - CNC, 483 mil se excluidos os casos
de céncer de pele ndo melanoma. Este é estimado como o mais incidente, com 220 mil casos novos
(31,3%), seguido pelos canceres de mama, com 74 mil (10,5%); préstata, com 72 mil (10,2%); célon e reto,
com 46 mil (6,5%); pulmdo, com 32 mil (4,6%); e estbmago, com 21 mil (3,1%) casos novos”.

Distribuicao proporcional dos dez tipos de cancer mais incidentes estimados para 2023 por

sexo, exceto pele nao melanoma*

Localizagao Primdria Casos % Localizacao Primaria Casos

Prostata 71.730 30,0% Homens Mulheres Mama feminina 73.610 30,1%

Colon e reto 21.970 9.2% Colon e reto 23.660 9.7%

Traqueia, brénguio e pulmao 18.020 7.5% Colo do dtero 17.010 7.0%

Estdmago 13.340 56% Traqueia, bronquio e pulmao  14.540 6.0%

Cavidade oral 10.900 4,6% Glandula tirecide 14.160 58%

Esdfago 8.200 34% Estémago 8.140 3.3%

Bexiga 7.870 3.3% Corpo do dtero 7.840 3.2%

Laringe 6.570 2,7% Ovério 7.310 3.0%

Linfoma nao Hodgkin 6.420 2,7% Pancreas 5.690 2.3%

Figado 6.390 2,7% Linfoma nao Hodgkin 5.620 2,3%

*Nomeros arredondados para miltiplos de 10.

2.12. Para o tratamento do cancer no SUS, os hospitais habilitados em alta complexidade em
oncologia devem oferecer uma gama de servicos gerais e especializados, essenciais para o diagndstico
diferencial e definitivo, como diagnéstico anatomopatolégico e diagndstico por imagem, entre outros.
Além disso, devem fornecer tratamentos especializados, que incluem cirurgia, radioterapia, quimioterapia,
abrangendo a hormonioterapia e a imunoterapia, além dos cuidados paliativos.



2.13. Para avaliar e planejar o nimero de hospitais necessdrios para realizar o tratamento do
cancer, é verificado o de novos casos de cancer, exclui-se os casos de cancer de pele ndo melanoma.
Assim, estima-se que o Brasil terd 484 mil novos casos de cancer a serem tratados, considerando a
populacao brasileira. Com base nessa estimativa, a quantidade de hospitais necessarios seria de até 484.
O numero de hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia deve ser calculado com base em
cada 1.000 casos novos anuais de cancer estimados, considerando também a capacidade instalada de
radioterapia. A relacdo média para cada hospital também é del.000 novos casos de cancer para cada
equipamento de radioterapia.

2.14. E importante considerar que os hospitais que possuem mais de um equipamento de
radioterapia podem ser referéncia para o atendimento, a um ndmero de casos equivalente ao total de
equipamentos multiplicado por 1.000 CNC/ano, ou seja, um hospital que possui 2 equipamentos de
radioterapia é referéncia para 2.000 CNC/ano, e assim sucessivamente.

2.15. A radioterapia é um tratamento no qual se utilizam radiacdes ionizantes (raios-x, por
exemplo), que sdo um tipo de energia para destruir as células do tumor ou impedir que elas se
multipliquem. Esta modalidade terapéutica pode ser empregada, isolada ou conjuntamente com outras
terapias, no tratamento da maioria dos pacientes oncolégicos, a radioterapia apresenta resultados muito
satisfatdrios, que variam entre a cura da doenca (desaparecimento do tumor) ou, pelo menos, o seu
controle, com a reducédo do tamanho do tumor, alivio dos sintomas e melhoria da qualidade de vida do
paciente.

2.16. O servico de radioterapia é prestado através de equipamentos de teleterapiade
megavoltagem (aceleradores lineares e cobaltos), que variam de acordo com a forma de geracao da
radiacao utilizada no tratamento do cancer, podendo ser de dois tipos de equipamentos:

e Aceleradores Lineares que, embora tenham custo mais elevado de aquisicao e manutencao,
além de maior complexidade técnica, exigindo equipes especializadas, representam a
tecnologia mais moderna e precisa, sendo preferidos para a maioria dos tratamentos de
radioterapia, porque utilizam eletricidade para acelerar elétrons, que colidem com um alvo para
gerar raios x de alta energia, sem utilizar material radioativo, o que elimina o risco de
vazamentos e a necessidade de descarte especial. Além de entregar maior precisdo na entrega
da radiacao, o que implica na oferta de tratamentos mais direcionados e com menor dano aos
tecidos saudaveis. Assim como, devido a maior variedade de energias de radiacdo empregada,
possibilita o tratamento de tumores em diferentes profundidades; e

e Equipamentos de Cobalto que, apesar do custo mais baixo de aquisicao e manutencao, bem
como da simplicidade de operagao, exigindo menos treinamento da equipe, sao usados apenas
em situacbes especificas, como em locais com recursos limitados ou para tratamentos
paliativos, porque emitem radiacdo gama, com baixa precisdéo na entrega e,
consequentemente, maior risco de danos aos tecidos saudaveis, utilizando fonte de cobalto-60
radioativo, a qual tem um tempo de vida util necessitando substituicdo com o passar do tempo.
E, devido ao uso de material radioativo, exigem o emprego de medidas de seguranca rigorosas
e descarte especial.

2.17. E importante ressaltar que, atualmente, o equipamento de Cobalto ndo faz mais parte da
Relacao Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes Financidveis para o SUS - RENEM, portanto
este tipo de equipamento ndo pode ser financiado. Segundo pesquisa realizada no sitio da Anvisa em maio
de 2025, nao ha registro vigente para equipamentos de cobalto para comercializacdo no Brasil.

2.18. Na relacao RENEM existem dois descritivos de aceleradores lineares, a saber: Acelerador
Linear (Basico - Intermediario) e o Acelerador Linear (Recursos avancados com IGRT 3D).

2.19. De acordo com um levantamento preliminar que vem sendo realizado pelo Ministério da
Saude, em colaboracdo com dados da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES), dos fabricantes de equipamentos de radioterapia e do
Censo de Radioterapia de 2018, o Brasil atualmente possui mais de 500 aceleradores lineares e unidades
de cobalto em operacdo. Esse nimero de equipamentos disponiveis supera a demanda estimada com
base nos novos casos de cancer no pais, excetuando o cancer de pele ndo melanoma, levando em
consideracao todos os equipamentos de radioterapia disponiveis nos dois sistemas de saldde: o Sistema
Unico de Saude (SUS) e o suplementar.

2.20. Para o SUS, o pais conta com 370 equipamentos de radioterapia considerando todas as
naturezas juridicas existentes, a saber: publica, entidades sem fins lucrativos e entidades empresariais.
Considerando os dois primeiros tipos de estabelecimentos, eles totalizam 318 aceleradores lineares das
quais 94 possuem mais de 15 anos de utilizacdo, portanto em processo de obsolescéncia tecnoldgica e/ou
operacional.

2.21. Diante desse cendrio, a aquisicdo de aceleradores lineares visa reduzir as lacunas



assistenciais, garantir maior equidade no acesso a radioterapia e otimizar os fluxos de atendimento dentro
da rede publica de saude. Além disso, a incorporacdo desses equipamentos estd alinhada as diretrizes do
Ministério da Saude e as melhores praticas internacionais na atencao oncoldgica.

2.22. A substituicdo de um acelerador linear obsoleto é justificada por diversos fatores técnicos,
clinicos e operacionais que impactam diretamente a qualidade do atendimento no SUS. As principais
razdes incluem:

1. Seguranca e Qualidade do Tratamento

Equipamentos antigos podem apresentar falhas técnicas mais frequentes, aumentando o
risco de interrupcdes no tratamento dos pacientes.

A obsolescéncia compromete a precisao na entrega da dose de radiacao, reduzindo a
eficacia terapéutica e aumentando o risco de danos a tecidos saudaveis.

2. Avancos Tecnoldgicos

Novos aceleradores lineares oferecem técnicas mais modernas, como IMRT (Radioterapia
de Intensidade Modulada) e IGRT (Radioterapia Guiada por Imagem), permitindo tratamentos mais
precisos e eficazes.

Tecnologias mais recentes possibilitam a reducao do tempo de tratamento, aumentando a
capacidade de atendimento e diminuindo filas.

3. Manutencao e Custo Operacional

Equipamentos obsoletos tém alto custo de manutencdo e pecas de reposicdao cada vez
mais dificeis de encontrar.

Maior tempo de inatividade devido a falhas compromete a continuidade do tratamento,
prejudicando pacientes e a eficiéncia do servico.

4. Atendimento a Demanda e Expansdo do Acesso

Regides com vazio assistencial precisam de equipamentos modernos para suprir a
demanda crescente.

A atualizacdo do parque tecnoldgico contribui para a reducao das desigualdades regionais
no acesso a radioterapia.

5. Conformidade com Normas e Regulamentacodes

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Comissao Nacional de Energia
Nuclear (CNEN) estabelecem requisitos de seguranca e operacao que podem nao ser atendidos por
equipamentos muito antigos.

A substituicao garante conformidade com normas vigentes e melhor protecao para
pacientes e profissionais.

2.23. Trocar aceleradores lineares obsoletos e equipar casamatas vazias em areas com necessidade

de ampliacdo é essencial para garantir seguranca, eficiéncia e acesso equitativo ao tratamento
oncoldgico, além de reduzir custos operacionais e acompanhar os avancos da radioterapia moderna.

2.24. Além disso, ha de se considerar os beneficios clinicos alcancados (aumento da sobrevida e da
qualidade de vida, por exemplo), a longa vida Util dos equipamentos e a reducdo dos riscos ao meio
ambiente (reducao dos niveis de uso de material radioativo), os investimentos para implementacao ou
modernizacao do servico de radioterapia, que inicialmente poderiam ser considerados muito elevados,
devido aos custos de aquisicdo de equipamentos, construcdo de infraestrutura, manutencdo e formacao
de recursos humanos, passam a compensar. Nitidamente, a instalacao de aceleradores lineares de ponta
nas unidades de salde desprovidas desse tipo de equipamento e a substituicdo daqueles que ja atingiram
sua obsolescéncia operacional e tecnoldgica, apresentando baixo grau de manutenibilidade e aumento na
frequéncia de falhas, por aceleradores lineares mais modernos, é medida que se impde.

2.25. A crescente demanda por tratamento radioterdpico torna premente a necessidade de garantir
aos pacientes oncoldgicos a ampliacdao a oferta dessa modalidade terapéutica no maior nimero de
estabelecimentos de salde possivel, assim como de assegurar a qualificacdo dos tratamentos realizados,
devido a incorporacao de técnicas mais avancadas.

2.26. Ante o exposto, infere-se que é imprescindivel investimento mais eficiente, por meio de
politicas publicas e de gestao, em gastos no tratamento de cancer.

2.27. Dessa forma, a aquisicao de 40 novos equipamentos visa suprir essa caréncia e garantir um
atendimento seguro e eficaz, aumentando o alcance e a qualidade do atendimento, considerando
aspectos técnicos e operacionais como capacidade de processamento, eficiéncia energética, seguranca no
manuseio e compatibilidade com protocolos clinicos estabelecidos. Além disso, deve-se garantir suporte
técnico, manutencdo adequada e capacitacao das equipes responsdveis pela operacao dos aceleradores
lineares novos.

2.28. Tomando como base o valor da RENEM, que atualiza periodicamente os valores dos



equipamentos, cada unidade custa em média R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de reais), portanto, estima-
se o valor de compra deste guantitativo entorno de R$ 400.000.000,00 (quatrocentos milhdes de reais),
para atualizacdo e ampliacdo do tratamento de radioterapia no pais no periodo previsto no Programa de
Aceleracdo do Crescimento - Novo PAC.

3. DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR) E FUNDAMENTACAO PARA SUA
DISPENSA
3.1. O Decreto n? 10.411/2020, que regulamenta a AIR no ambito da Administracdo PUblica Federal,

estabelece em seu art. 42 hipéteses nas quais a elaboracdo da AIR poderd ser dispensada. Nestes termos,
compreende-se que a implementacdao do PERSUS Il se enquadra nos seguintes dispositivos:
"Art. 42. A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdao fundamentada do 6rgdo ou da entidade
competente, nas hipéteses de:

| - urgéncia;"

3.2. A rapida substituicdo de equipamentos obsoletos de radioterapia e a ativacdo de casamatas
vazias se mostram medidas eficientes para aumentar os atendimentos e continuar, com maior seguranca,
os tratamentos oncoldgicos na rede publica.

3.3. A indisponibilidade de equipamentos modernos impacta diretamente na eficicia terapéutica e
sobrecarrega outras modalidades de tratamento. Nestes termos, o cenario atual configuraria, por si,
urgéncia justificada e compativel com a hipétese legal de dispensa.

3.4. Ademais, com as consideracdes, acima expostas, entende-se, também, estar preenchido o §
29, do Art. 42, que sinaliza: “Na hipdtese de dispensa de AIR em razao de urgéncia, a nota técnica ou o
documento equivalente de que trata o § 19 deverd, obrigatoriamente, identificar o problema regulatério
que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende alcangar, de modo a subsidiar a elaboragao da
ARR, observado o disposto no art. 12.”

"Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigagdes definidos em norma hierarquicamente
superior que nao permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatérias;"

3.5. O PERSUS Il integra o Novo PAC, politica publica estruturante definida por norma legal
(Decreto n? 11.632, de 11 de agosto de 2023) e diretrizes governamentais, cuja implementacdo se da por
meio da atuacao ministerial. Assim, a proposta atende a execucdo de programas formalmente instituidos
no planejamento governamental, caracterizando-se como cumprimento de diretriz legal vigente.

"IV - ato normativo que vise a atualizacdo ou a revogacao de normas consideradas obsoletas, sem
alteracdo de mérito;"

3.6. A proposta consiste em medida de natureza administrativa, voltada a execucdo de politica
plblica pré-existente. Nao havera inovacao normativa nem alteracdo de direitos aos agentes interessados,
mas apenas a operacionalizacdo de acdes de aquisicdo de bens permanentes no ambito do SUS, mediante
alteracdo pontual por meio de portarias do Ministério da Saude.

3.7. Pelas colocagdes postas, entende-se, s.m.j, que a medida proposta para a execugao do
PERSUS II:

a) Nao representa inovacao normativa regulatéria;

b) Possui natureza organizacional e administrativa;

c) Atende a objetivos de urgéncia assistencial e interesse publico;

d) Estd vinculada a programa governamental previamente instituido.

3.8. Assim, conclui-se pelo enquadramento da dispensa de AIR para a acao proposta, nos termos do
art. 42, incisos I, Il e IV, do Decreto n® 10.411/2020, recomendando, por conseqguéncia, a formalizacao de sua
dispensa e a continuidade da tramitacao da medida no ambito desta Pasta.

4. CONCLUSAO
4.1. Por fim, encaminha-se os autos a CGPO/SAES GAB/SAES, para ciéncia e providéncias.

JOSE BARRETO C. CARVALHEIRA

Coordenador-Geral
CGCAN/SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por José Barreto Campelo Carvalheira, Coordenador(a)-Geral

da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer, em 09/05/2025, as 08:08, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020;

e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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