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RESUMO

O uso de radiagdes ionizantes na medicina tem aumentado continuamente. A
radioterapia ¢ uma modalidade médica consolidada e apresenta Otimos resultados no
tratamento e controle do cancer. O desenvolvimento tecnoldgico, principalmente no campo da
computacdo, informatica e engenharias, tem proporcionado o surgimento de técnicas
sofisticadas e altamente complexas de radioterapia. Este fato incentiva a impulsdao de novos
centros de tratamento altamente especializados. No entanto, a criagdo de servicos de
radioterapia deve seguir as rigidas regras e normas impostas pelos 0rgaos responsaveis, tanto
na esfera municipal, estadual e federal. A constru¢do do servigo deve primeiramente ser
autorizada pela Comissdao Nacional de Energia Nuclear (CNEN), mediante analise de
documentos que garantam a protecao radioldogica dos ambientes e profissionais envolvidos,
apos isto ainda € necessaria a obtencao da licenca de importagdao do equipamento de radiacao,
junto a CNEN e a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Depois de instalado o
equipamento ainda € preciso a obtengdo das licencas de operagao, a qual deve ser revalidada
periodicamente. Os elevados custos dos equipamentos e alta carga tributdria também
desencorajam os investidores. Neste trabalho avaliou-se os custos e procedimentos para
implantagdo de um servico de radioterapia. O cronograma da implantagao deste tipo de
servigo foi descrito na forma de um guia de orientagdo. O tempo e o custo de cada fase da
construgdo como: alvenaria, instalagdes elétricas e hidraulicas, concretagem da sala de
tratamento, foram organizadas em um cronograma fisico financeiro. Conclui-se que, a
despeito da necessidade e importancia social da radioterapia no cenario terapéutico nacional, a
instalacdo destes servicos requer altos investimentos e complexa tramitagdo junto aos 6rgaos
normatizadores e fiscalizadores da area da satde. Pode-se afirmar que a burocratizagao dos
processos envolvidos ndo contribui para a democratizagdo do acesso aos atendimentos
radioterapicos e dificulta a humanizagdo e universalizagdo da saude de qualidade a grande

maioria dos cidaddos brasileiros.

Palavras-chave: cancer, radioterapia, projeto arquitetonico, construcdo, planilha de custos.



ABSTRACT

The use of ionizing radiation in medicine has increased continuously. Radiotherapy is
a medical specialty that offers excellent results in treatment and control of cancer. The
technological development, especially in the field of computing, computer science and
engineering, has provided the emergence of sophisticated and highly complex techniques of
radiotherapy. This fact encourages the impulsion of new highly specialized treatment centers.
However, the creation of radiotherapy services must follow the strict rules and regulations
imposed by the responsible bodies, both the local, State and federal. The construction of the
service must first be authorized by the National Nuclear Energy Commission (CNEN),
through analysis of documents to ensure the radiological protection of the environments and
professionals involved, after this, is still required to obtain import license of the radiation
equipment, by the CNEN and the National Agency of Sanitary Surveillance (ANVISA). Once
installed the equipment, the same still need to obtain licenses for operation, which must be
renewed periodically. The high costs of equipment and high taxes also discourage investors.
In this study assessed the costs and procedures for deployment of a radiotherapy service. The
schedule of deployment in this type of service was described as a guide. The time and cost of
each phase of construction as: masonry, electrical and hydraulic installations, concreting of
the treatment room, were organized in a financial physical schedule. It is concluded that, in
spite of the need and importance of radiotherapy in the therapeutic setting, the installation of
these services requires high investments and complex processing for official norms and health
inspectors. It can be affirmed that the bureaucratization of processes involved does not
contribute to the democratization of access to radiotherapeutic care and hinders the

humanization and universalization of quality health care to the vast majority of Brazilians.

Keywords: cancer, radiotherapy, architectural project, construction, spending worksheet.
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1. INTRODUCAO

O cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum o
crescimento desordenado de células anormais com potencial invasivo. Suas causas estdo
diretamente relacionadas as condi¢des sociais, ambientais e politicas, proprias do meio em
que se vive, bem como as caracteristicas bioldgicas de cada individuo. O aumento da
longevidade da populacdo e consequentemente a maior exposi¢cdo dos individuos a riscos
cancerigenos como tabagismo, consumo excessivo de alcool, inatividade fisica e alimentagao
inadequada, sdao um dos fatores relacionadas com a ocorréncia deste problema [1]. A
estimativa mundial, realizada em 2012, pela Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o
Cancer (IARC), apontou que, dos 14 milhdes de casos novos estimados, mais de 60%
ocorreram em paises em desenvolvimento. Para a mortalidade, a situagdo agrava-se quando se
constata que, dos 8 milhdes de 6obitos previstos, 70% ocorreram nesses mesmos paises. No
Brasil, os dados divulgados do Instituto Nacional do Cancer (INCA) apontam a incidéncia de
aproximadamente 596 mil novos casos de cancer entre os anos de 2016 e 2017, um aumento
de 3,5% em relagdo aos casos anuais estimados para o biénio 2014/2015 [2].

O nuimero crescente de novos casos de cancer também est4 relacionado aos avangos da
ciéncia e tecnologia, que possibilitaram uma ampla oferta de equipamentos de diagnosticos,
os quais favorecem a confirmagdo precoce da doenga. A taxa de curabilidade e controle de
doenca, dentre varios fatores, estd diretamente relacionada com a terapéutica oferecida e a
qualidade dos procedimentos realizados.

A radioterapia compde ao lado da cirurgia e quimioterapia o trip¢é do tratamento
oncologico. E uma especialidade médica consolidada que utiliza radiagdo ionizante, como
raios-x, raios gama e feixe de elétrons para destruir as células cancerigenas [3]. As doses de
radiacdao e o tempo de aplicacao no paciente sdo calculados de acordo com o tipo e tamanho
do tumor. Isso ¢ feito de modo que a incidéncia de radiacdo seja eficiente para destruir as
células doentes e preservar as sadias. Os equipamentos atualmente disponiveis para essa
finalidade resumem-se em radioterapia superficial, telecobaltoterapia, aceleradores lineares
clinicos de elétrons, aceleradores de protons, e ainda, os aparelhos de braquiterapia, que
fazem tratamentos utilizando as fontes de radiagdo proximas ou em intimo contato com o

local a ser tratado.



De acordo com dados da Organizagdo Mundial de Saide (OMS), cerca de 60% dos
casos novos de neoplasias malignas vao necessitar de radioterapia em pelo menos uma fase do
tratamento ou seja, cerca de 350.000 casos. Além desses, outros ja diagnosticados em anos
anteriores necessitam frequentemente de radioterapia para tratar uma recidiva ou, de forma
paliativa, um sitio metastatico sintomatico [4]. O Ministério da Saude através da Portaria MS
n° 741/2006 preconiza que um servico de radioterapia pode atender 600 pacientes novos por
ano, assim, atualmente, seriam necessarios 570 servigos de radioterapia para atender a
estimativa realizada. Segundo a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), o Brasil
possui atualmente 376 maquinas de radioterapia. No entanto, apenas 248 estdo em servigos
que atendem a populagio de acesso exclusivo pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

No Brasil, a instala¢dao de clinicas de radioterapia segue regras rigidas e normatizadas
por orgaos fiscalizadores da area de energia nuclear (CNEN) [5] e da vigilancia sanitéria
(Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA) [6,7], além dos respectivos
colegiados: Sociedade Brasileira de Radioterapia (SBRT) e Associagdo Brasileira de Fisica
Médica (ABFM).

A complexidade da especialidade da radioterapia se apresenta desde o processo de
criacdo e idealizacdo da clinica, uma vez que apresenta condi¢cdes diferenciadas daquelas
corriqueiramente vistas nos projetos de construcdo civil tradicionais. Esta caracteristica de
especificidade exige altos custos e dificulta a sua realizacdo desde a fase inicial da confecgao
do projeto arquitetonico, plantas elétricas e hidraulicas, infra estrutura e demais etapas de uma
obra de edificagao civil.

Conforme orientagdes da Sociedade Brasileira de Radioterapia (SBRT), a instalagao
de um servigo basico de radioterapia, que contemple um acelerador linear, um sistema de
planejamento tridimensional, um equipamento de braquiterapia de alta taxa de dose, e um
aparelho de tomografia computadorizada que possa atender as necessidades dos pacientes
assistidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) custa em média R$ 6.000.000,00 (seis milhdes
de reais), equivalente a $ 1.670.000,000 (um milhdo, seiscentos e setenta mil dolares). No
caso de um servico de radioterapia privado o custo do investimento aumenta em cerca de 45%
face a carga tributéria e taxas aplicadas [4]. No entanto, este custo pode variar em funcdo do
tipo e local da construcdo e equipamentos de terapia a ser adquirido. O custo do terreno,
concreto, materiais € mao de obra sdo os principais parametros que influenciam no custo final

da implantacdo de um centro de radioterapia.



Os altos custos na fase da construgdo da clinica se praticam muitas vezes por causa da
falta de conhecimentos dos profissionais envolvidos nesta etapa, pois, por ndo se tratar de
atividade de pratica rotineira, aliado ao mito do perigo exagerado sobre energia nuclear,
calculos superestimados de blindagens e elevado custo de mdo de obra sdo comumente
apontados por parte das construtoras e empreiteiras.

Devido ao alto custo de sua instalagdo e ao tempo de demora na amortizagdo da divida
decorrente de remuneragdo inadequada dos procedimentos, sdo insuficientes os servigos
existentes no Brasil, e existe um déficit importante de centros de tratamento com essa

caracteristica, causando uma situacao desastrosa para as pessoas que sofrem com o cancer.

2. OBJETIVO

O objetivo do trabalho foi acompanhar todo o processo de implantagdo de um servico
de radioterapia, analisando integralmente os custos e procedimentos envolvidos em cada etapa
da constru¢ao, bem como a elaboragdo de um Guia de Orientagdo para Implementacao de
Servigos de Radioterapia (GOISR) visando otimizar o tempo € minimizar 0s custos para este

tipo de empreendimento.

3. METODOLOGIA

Inicialmente foi realizada uma ampla pesquisa bibliografica sobre as legislagcdes e os
respectivos requisitos legais pertinentes a construcdo de plantas civis de clinicas, hospitais e
servicos especializados de radioterapia, visando compreender os tramites exigidos para estes
tipos de instalagdes.

Em seguida foram feitas entrevistas com o arquiteto, fisico médico responsavel e
investidor para entendimento de todo o processo necessario para a criagdo do Servico de
Radioterapia do Hospital Unimed de Bauru, tendo em vista a elaboragdo do guia de orientacdo
GOISR.

Foram realizadas visitas técnicas em servicos de radioterapia ja construidos e em

funcionamento, procurando obter informagdes sobre os custos reais praticados em todas as
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fases do empreendimento, comparando as diferencas entre os servicos de alta tecnologia e
aqueles de poucos recursos financeiros.

As varias etapas da construgdo da clinica foram acompanhadas, analisando toda a
planilha de custos e fluxo de caixa da obra, bem como o tempo gasto para realizagdo de cada
etapa, descrito em um cronograma fisico financeiro com auxilio do software Office Excel da
Microsoft. Foram quantificados os custos de aquisi¢ao dos acessorios e instrumentacao para
testes de dosimetria e controle de qualidade, necessarios para o equipamento de teleterapia a
ser utilizado no Servigo. O tempo de acompanhamento de toda a implantacao foi em torno de
de 2 anos.

As Figuras 1 e 2 ilustram o processo de construcdo da clinica. Ao fundo observam-se
as instalacdes de esquadrias de madeira para o processo de concretagem da casa mata (bunker

— sala de tratamento) onde serd instalado o acelerador linear.

: il

i
[Til
|

Figura 1: Fundagao e estrutura da clinica. Inicio da etapa de alvenaria (Foto tirada em 21/05/2014 -
Hospital Unimed Bauru).
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Figura 2: Processo de concretagem da casa mata (Foto tirada em 13/08/2014 - Hospital Unimed
Bauru).

A Figura 3 mostra a planta arquitetonica (planta baixa) da clinica de radioterapia
construida, ilustrando a sala de tratamento onde esta instalado o acelerador linear clinico.

Figura 3: Sala do Acelerador Linear e a distribui¢@o das dependéncias da Clinica
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A Figuras 4 ilustra o corte lateral do projeto arquitetonico.

Q@ - ) @e?® . @.0.90.0.9Q @ @
AN T AT m{tm
-

Figura 4: Corte Lateral — indicac@o do isocentro do A.L.

Para analise da qualidade do concreto usado na construgcdo da sala de teleterapia,
foram medidas as densidades de corpos de prova a cada etapa da construcdo da sala do
acelerador linear. A densidade do concreto ¢ um parametro importante para o calculo de
blindagem das paredes, as quais devem garantir que os indices de transmissdo de radiagdo
pelas barreiras ndo ultrapassem os permitidos pela legislagdo nacional, quer sejam: 1,0
mSv/ano para as areas livres e 20,0 mSv/ano para areas de permanéncia de individuos
ocupacionalmente expostos e monitorados (areas controladas e supervisionadas) [8,9].

Nesta etapa foram analisados 28 corpos de prova, de geometria cilindrica e altura em
torno de 30 cm, extraidos pelo construtor responsavel, em 3 diferentes etapas de concretagem.
A densidade das amostras foram avaliadas usando a razdo entre a massa € o volume delas,
determinadas em periodos sucessivos durante 6 meses. A avaliagdo da resisténcia do concreto
foi realizada com ensaios de prensa de ruptura efetuados no laboratério da empresa
fornecedora do concreto. A Figura 5 apresenta a vista lateral de alguns corpos de provas

cilindricos avaliados. As medidas da altura e da massa, bem como os calculos da densidade
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dos corpos de prova foram realizadas na sala de fisica médica do Servi¢o de Radioterapia do

Hospital Estadual Manoel de Abreu de Bauru.

Figura 5: Imagem dos corpos de prova.

4. RESULTADOS E DISCUSSOES

A clinica de radioterapia do Hospital Unimed de Bauru foi construida dentro do
perimetro do complexo hospitalar e possui uma 4rea edificada total de 576,87 m?.

O custo total com a constru¢do apontado na planilha de fluxo de caixa foi de R$
1.454.321,80, o que representa uma média de R$ 2.521,00/m?.

Com excecdo do gasto com mao de obra, a etapa que apresentou maiores gastos
apontado na planilha foi a de concretagem da sala de tratamento, contribuindo com cerca de
20% do custo total com a construgdo. Este numero ¢ explicado devido a grande quantidade de
concreto e ferro utilizados na confec¢do das paredes da sala de tratamento, necessario para a
blindagem da radiagao.

O Relatorio Preliminar de Andlise de Seguranga (RPAS) com as dimensdes das
paredes foi elaborado pelo fisico médico responsavel do servigo de radioterapia e foi
aprovado pela CNEN. Para as paredes laterais que recebem o feixe primario de radiagcdo do
equipamento de radioterapia, o RPAS calculou uma espessura de 1,96 metros de espessura

[10]. No entanto, por medidas conservadoras e visando um possivel aumento da energia de
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fotons do raios-X, estas paredes foram construidas com uma espessura de 2,40 metros. As
paredes que recebem apenas feixes espalhados possuem uma espessura de varia de 135,0cm a
165,0cm. O teto, na regido de feixe primario foi construido com espessura de 170,0cm e na
regido de feixe espalhado com 135,0cm de espessura.

O cronograma fisico-financeiro (Anexo I) permite observar o custo e tempo
decorrentes da realizagdo de cada estagio da obra, proporcionando uma visdo ampla da
contribui¢ao de cada atividade no custo total.

O equipamento de radioterapia adquirido ¢ um acelerador linear clinico (clinac) da
marca Elekta, modelo Precise, com valor estipulado em U$ 1,025,622.00 (um milhao, vinte e
cinco mil e seiscentos e vinte e dois dolares). No cambio atual, este valor representa cerca de
RS 3.692.000,00 (trés milhdes seiscentos € noventa e dois reais).

Os custos com os impostos de importagdo foram apreciados pela Receita Federal em:
PIS/PASEP (2,10%) = R$ 83.467,07 (oitenta e trés mil quatrocentos e sessenta e sete reais e
sete centavos); COFINS (10,65%) = R$ 423.297,28 (quatrocentos e vinte e trés mil, duzentos
€ noventa e sete reais e vinte e oito centavos). O valor do ICMS para importagao foi calculado
em R$ 981.942,08 (novecentos e oitenta e um mil, novecentos e quarenta e dois reais e 0ito
centavos). Desta forma, apenas de impostos diretos de importacdo totaliza-se: RS
1.488.706,43 (um milhdo, quatrocentos e oitenta e oito mil, setecentos e seis reais e quarenta e
trés centavos). No caso da clinica Cazuo Arakawa o recolhimento do ICMS foi suspenso
mediante mandado de seguranga impetrado junto a Secretaria da Receita Federal.

As despesas com despachante importador foram calculadas em torno de R$ 57.000,00
(cinquenta e sete mil reais). Este valor deve ser acrescido dos custos com demurrage, que
corresponde ao aluguel do container onde fica armazenado o acelerador linear até a sua
efetiva desova na clinica. O valor da demurrage depende do tempo de aluguel do container, no
caso da clinica em estudo, este tempo foi de 45 dias, ¢ o valor recolhido foi de R$ 20.335,77
(vinte mil trezentos e trinta e cinco reais e setenta e sete centavos). Desta forma o custo total
aproximado com processo de importacdo foi de R§ 77.335,77 (setenta e sete mil, trezentos e
trinta € cinco reais e setenta e sete centavos)

Os valores relacionados a importagdo apresentam variagdo se houverem atrasos no
processo de obtengdo de autorizagdo para construcdo e autorizagdo para importagdo, emitidas

pela CNEN e ANVISA, visto a oscilagdo na cotagdo das moedas externas.
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As taxas cobradas pela CNEN para avaliagdo do RPAS (R$ 6.000,00), autorizagdo e
licenga para importagdo (SLI = 1% do valor da importacdo = R$ 34.353,91) e autorizacdo
para opera¢ao (R$ 3.800,00), totalizam: R$ 44.153,91 (quarenta ¢ quatro mil, cento e
cinquenta e trés reais € noventa e um centavos).

Os custos para aquisicao dos equipamentos ¢ instrumentos de dosimetria e controle de
qualidade dos feixes de radiagdo necessarios para o funcionamento e obtencao das licengas da
clinica junto a CNEN e ANVISA, dependem das técnicas radioterapicas que serdo ofertadas
na clinica. Um instrumental suficiente para a realizagdo de técnicas de convencionais, 3D e
IMRT pode ser adquirido com uma quantia estimada de U$ 93.000,00, no cambio atual
corresponde a cerca de R$ 334.800,00 (trezentos e trinta e quatro mil e oitocentos reais). O
Anexo III ilustra os instrumentos de dosimetria preconizados pela ANVISA RDC n° 20/2006.

Para a realizagdo dos procedimentos de radioterapia € necessaria a aquisicao de
acessorios de imobilizagdo e fixagdo. Para o inicio de operacdo, os acessOrios necessarios
somam uma quantia estimada em: U$ 40,000.00, no cambio atual representa uma quantia de
R$ 144.000,00 (cento e quarenta e quatro mil reais).

A totalizacdo dos custos apontados acima atinge o montante de: R$ 7.235.317,91 (sete
milhdes, duzentos e trinta e cinco mil, trezentos e dezessete reais e noventa € um centavos).

Ap6s o inicio das atividades do servigo de radioterapia, o custo mensal estimado de
manutengdo das maquinas e com salarios dos profissionais ¢ da ordem de R$ 115.000,00
(cento e quinze mil reais).

A receita mensal projetada para o servigo, considerando os repasses de valores
atualmente preconizados pelos sistemas de saude, ¢ de R$ 345.000,00 (trezentos e quarenta e
cinco mil reais).

O tempo de retorno do investimento pode ser entdo calculado em cerca de 32 meses, o
que pode ser considerado como favoravel. Nesta projecdo simples ndo estdo sendo
considerados futuros aumentos devido a reajustes salariais dos funcionarios e despesas extras
de manutencdo corretiva. Também ndo foram considerados no calculo das receitas provaveis
aumentos dos valores de repasses dos procedimentos estipulados pelos planos de saude
assistidos pela clinica. Também ndo foi computado um valor devido a depreciagdo do
equipamento, das instalagdes e dos mobiliarios.

A capacidade de atendimento da clinica prevé até 80 pacientes tratados por dia no

acelerador linear, e considera-se uma média de 600 pacientes novos por ano, no entanto, as
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estatisticas do Instituto Nacional do Céancer (INCA) apontam que na micro regido de Bauru
espera-se que aproximadamente 1394 novos paciente por ano devem precisar de radioterapia
[1], ressaltando a importancia da criacao deste servigo para a populagdo em geral.

Ao longo do processo de idealizagdo e criagdo da clinica, foi possivel o contato e troca
de informagdes com os diversos profissionais envolvidos na obra como: arquiteto, engenheiro
civil, engenheiro elétrico, engenheiro calculista, engenheiro de ar condicionado, eletricistas,
encanadores, mestre de obras, fisico médico, administradores e investidores do projeto,
possibilitando assim uma visdo ampla e completa das necessidades e deveres por parte de
cada setor envolvido.

Todas as etapas do processo de implementacdo da clinica estdo descritas no GOISR
(Anexo II) de maneira pratica, visando servir de orientagcdo para futuros novos investidores,
da esfera publica ou privada.

A Figura 6 mostra a fachada externa clinica de radioterapia construida no Hospital

Unimed de Bauru.

Figura 6: Clinica de radioterapia recém construida (Foto tirada em 24/06/2015 — Hospital Unimed
Bauru)

Nos experimentos para avaliagdo da qualidade do concreto usado na construgdo da
sala de teleterapia, verificou-se que a densidade das 28 amostras (corpos de prova de
concreto) variou de 1,95 g/cm’®, medida um dia apos a concretagem a 2,46 g/cm’® medida 20

dias apo6s, mantendo este valor durante o restante dos seis Ultimos meses de andlise. A
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densidade nominal do concreto simples, comumente usado em obras de construcdo civil ¢ de
2,35 g/em®. A avaliacdo da resisténcia do concreto foi realizada com ensaios de prensa de
ruptura e o valor médio obtido foi de 36,5 MPa. Para os ensaios realizados nas amostras
analisadas, as caracteristicas de blindagem do concreto empregado satisfazem as

recomendagdes de protecao radiologica.

5. CONCLUSAO

No cenario radioterapico atual, observa-se uma grande caréncia de servigos
especializados, e consequentemente, um grande nimero de pacientes esta ficando sem
tratamento adequado. A demanda reprimida compromete a qualidade do tratamento, assim, a
criacdo de novos servigos com novas tecnologias para melhora na sobrevida dos pacientes €
necessario e urgente. No entanto, os altos custos de aquisi¢do do equipamento irradiador
aliado aos complexos tramites burocraticos do processo de importagdo, comprometido ainda
com a elevadissima carga tributaria aplicado no Brasil, sdo fatores que causam sérios
desconfortos junto aos médicos e investidores da area da radioterapia. Outro indicador
desfavoravel atualmente ¢ a sucessiva variagao cambial, na qual predomina a desvalorizagao
da moeda nacional e agrava o panorama contabil financeiro dos investidores.

Do ponto de vista de retorno do investimento, o tempo estimado em 32 meses pode
aparentar atraente, no entanto, alguns profissionais da area de radioterapia entrevistados,
mostram-se receosos frente a atual conturbada politica econdmica do Brasil.

A metodologia proposta neste trabalho, para estudos financeiros do investimento em
criagdo de centros de radioterapia, pode servir de orientacdo para futuros novos projetos
privados e publicos, e facilitar as analises econdmicas por parte dos 6rgaos governamentais

envolvidos quanto ao planejamento do parque radioterapico nacional.
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ANEXO I - Cronograma Fisico Financeiro

CRONOGRAMA FIS!CO FINANCEIRO - CAZUO ARAKAWA

OBRA: CONSTRUGAO DO SERVIGO DE RADIOTERAPIA DO HOSPITAL UNIMED

LOCAL: BAURU - SP

ITEM ATIVIDADE VALOR (R$) Mar/14 Abr/14 Mai/14 Jun/14 Julj14 Ago/14 Set/14 Out/14 Nov/14 Dez/14 Jan/15 Fev/15 Mar/15 Abr/15 Mai/15 Jun/15 Julf15 Ago/15 Set/15 Oout/15 Nov/15 Dex/15

1 |PROJETOS 11.820,00 R$2940,00 | R$2880,00 | R$3000,00 | R$3.000,00

2 [SERVICOS PRELIMINARES 703,70 RS 703,70

3 FUNDAGAO/ESTRUTURA 40.655,27 R$ 1441680 | R$2415L40 | RS2.087,07

4 |MADEIRA 143.565,30 R$5.391,15 | R$44.72000 | RS27.97400 RS 24.160,00 RS 30.845,00 RS 10475,15

5 |FERROEACO 108.023,02 R$4.60349 | R$19.83160 | R$19.83159 | R$20.83475 | R$19.831,59 R$ 7.200,00 R$8.990,00 | R$6.900,00

6 [ALVENARIA 40.22521 R$15.270,80 | R$5572,86 | R$1S1375 | R$7.899,00 | RS495000 | R$5.018,80

7 |COBERTURA 8.656,08 R$25.30148 | R$865608 | RS11688,30

8  [CONCRETO 192.219,50 R$17.888,00 | RS5.77750 | R$18.277,50 | R$14.23250 | R$23.32000 | R$56.479,00 | R$29.680,00 | RS26.565,00

9 |INSTALAGOES ELETRICAS 117.335,18 RS 625,80 RS 400,00 R$1.098,00 R$7.41950 | R$7.750,00 | R$1570729 | RS32645 | R$2299339 | R$56.00468 | RS$393,68 RS1.204,96 RS 890,00 RS 489,56 RS 1.884,57 RS 147,30

10 |INTALAGOES HIDRO-SANITARIAS 54.879,81 R$1897480 | R$560890 | RS163600 | RS400000 | RS218080 | RS$18.52606 | R$3953,25

11 |PISOS E REVESTIMENTO 95.433,07 R$34.275,08 | R$5.88421 | R$4437,00 | R$18.78301 | R$29.66897 | RS2.384,80

12 |IMPERMEABILIZAGAO 4.500,00 RS 4.500,00

13 |INSTALAGOES DE SEGURANGA 5.809,00 R$5.379,00 R$430,00

14 |PINTURA 45.502,50 R$25.54540 | R$12.06500 | RS 283500 R$5.147,10

15 |CLIMATIZAGAO 116.503,48 R$26442,00 | R$25.290,00 | R$58548 | R$13.000,00 R$22.186,00 R$20.500,00 RS 8.500,00

16 |VIDROS 20.800,00 R$10.400,00 | R$10.400,00

17 |LIMPEZA 3.115,90 R$ 330,00 RS 495,00 RS 465,00 RS 155,00 R$ 15,90 R$ 1.519,00 RS 310,00

18 |OUTROS 900,00 RS 100,00 RS 100,00 RS 100,00 RS 100,00 R$ 100,00 RS 100,00 RS 100,00 RS 100,00 RS 100,00

19 |MOVEIS 29.966,10

20 |PORTAS PARA BLINDAGEM 22.800,00 RS 22.800,00

21 |INFORMATICA 21.797,82

22 |EMPREITEIRO/MAO DE OBRA 369.020,86
Total mensal 23.451,65) 94.342,89 74.666,77] 4751195 61.93,00 51.150,59) 8341830 113.742,78 50.047,50 19.338,60) 86.407,18 161.933,11 33.302,21] 33.135,00 10.400,00] 29.152,0 23.076,00) 489,56 20.500,00 1.884,57) 0,00 8.647,30
Total acumulado 23.451,65) 117.794,54| 19246131 239973,26) 30191226 35306285 44148115  555.22393) 60527143 62461003  71100721) 87295032  90625253|  939.38753)  949.78753|  97893959| 100201559  1.002.50515|  1023.00515  1024.889,72] 102488972 103353702
Total geral 1.454,321,30]
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ASPECTOS GERAIS

A implantacdo de um Servi¢o de Radioterapia é um processo complexo, interdisciplinar e
multiprofissional que envolve um alto custo de investimento. O sucesso no desenvolvimento
de cada etapa exige dedicagdo e conhecimento dos especialistas envolvidos frente aos tramites
legais atribuidos as diferentes esferas governamentais de normatizagao.

Este texto guia pretende descrever os processos € suas respectivas etapas decorrentes da
criacao deste tipo de empreendimento, além de apresentar as Normas e Legislacao especifica
atualmente em vigor.

Espera-se contribuir para orientar no sentido de desmitificar e incentivar os Orgaos
governamentais e investidores privados para este tipo de iniciativa: “implantacdo de novos
centros de radioterapia” e desta forma contribuir para a redu¢do da demanda reprimida pelo
atendimento radioterapico no Brasil.

CRONOGRAMA DA IMPLANTACAO DE UM SERVICO DE
RADIOTERAPIA NO BRASIL

Etapa 1 - Determinac¢ao das necessidades e caracteristicas do servico de radioterapia e
estimativa do investimento inicial

— Definicao do tipo de regime juridico da empresa:

( ) Publico () Filantrépico () Privado

Aqui sdo obtidas informagdes como investimento inicial disponivel e valores com impostos e
taxas, diferentes para cada tipo.

— Caracteristicas dos equipamentos irradiadores (teleterapia e braquiterapia) a serem
adquiridos:

() Convencional ( ) Média tecnologia () Alta tecnologia

Esta escolha ird influenciar ndo sé no custo total do empreendimento, como também na
elaboragdo do projeto arquitetdnico da clinica de radioterapia. Considerando:

Convencional = radioterapia 2 D com e sem equipamento simulador

Meédia tecnologia = radioterapia 3D com e sem equipamento simulador, sistema de

planejamento computadorizado e equipamento de braquiterapia de alta taxa de dose (HDR).

Alta tecnologia = radioterapia 3D com tomografia de simula¢do e fusdo de imagens e
aplicagdo de técnicas avangadas: radioterapia de intensidade modulada (IMRT),
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radioterapia guiada por imagem (IGRT), radioterapia estereotixica em corpo (SBRT),
arcoterapia volumétrica modulada (VMAT) e HDR

— Defini¢do do local destinado para instalacdo da clinica:
( ) Area publica () Area privada

A area destinada para instalacdo da clinica podera estar dentro do perimetro de um complexo
hospitalar por exemplo, excluindo assim o custo de aquisi¢do do terreno, ao contrario de uma
area privada onde entdo deve-se atentar as especulacdes imobilidrias de cada regido.

Etapa 2 - Escolha do fabricante dos equipamentos de radioterapia.

Definido o esquema e tecnologia do servigo € necessario agora realizar um levantamento das
empresas fabricantes dos equipamentos de radioterapia, bem como suas propostas de
financiamento e aquisi¢do das maquinas. A empresa contratada serd responsavel pelo
processo de instalagdo do equipamento e treinamento dos funciondrios quanto a0 manuseio
correto do equipamento, incluindo os softwares de planejamento e tratamento.

Empresas fornecedoras de equipamentos de radioterapia:

- Varian Medical Systems
Internet: www.varian.com.br

- Elekta
Internet: www.elekta.com

Etapa 3 - Elaboracio preliminar do projeto arquitetonico da clinica a ser construida.

Esta etapa envolve a contratagdo de arquiteto, engenheiro, fisico médico e empresa
fornecedora do equipamento de radioterapia, esta ultima fornecera um esbogo preliminar e
croqui do arranjo da sala de tratamento com os requisitos minimos para adequar e funcionar o
equipamento de radioterapia.

Indicacdes:

- Paulo Vitica
E-mail: paulovitica@paulovitica.com

- Nucleata Radiometria
E-mail: nucleata@cetea.com.br
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Etapa 4 - Aquisi¢do da licenca para construc¢io junto a CNEN.

— Elaboracao da planilha prévia de calculos de blindagem e dimensionamento das paredes
das salas de tratamento.

— FElaboragdo do projeto definitivo e executivo da obra de constru¢do da clinica de
radioterapia.

— Elaboragdo do Relatorio Preliminar de Andlise de Segurangca (RPAS) e submissdao a
CNEN.

— Solicitagdo de Autorizagdo para Construcao junto a CNEN.

A solicitacdo da licenga para construcdo ¢ feita mediante o preenchimento do formulério
eletronico SCRA (Solicitagdo de Concessdo de Registros e Autorizagdes) disponivel em
www.cnen.gov.br, identificando a instalagdo. Uma vez finalizado, o SCRA devera ser
impresso, assinado e obrigatoriamente postado para a CNEN juntamente com o Relatorio
Preliminar de Analise de Seguranga (plano de radioprote¢dao) e comprovante de recolhimento
da TLC (Taxa de Licenciamento, Controle e Fiscalizacdo) ou declaragdo de isengao,
conforme aplicavel.

— Submissao do projeto arquitetonico para avaliacao e autorizacao pelos 6rgaos municipais e
estaduais de regulamentacgao e fiscalizagao.

Na elaboragdo do RPAS deve-se seguir as recomendagdes das normas abaixo, que podem ser
encontradas no endereco da internet www.cnen.gov.br:

- CNEN NE-3.01: Diretrizes Basicas de Radioprotecao.

- CNEN NE-3.02: Servicos de Radioprotecgao.

- CNEN NE-3.03: Certificagao de Qualificagdo de Supervisores de Radioprotecao.

- CNEN NE-3.06: Requisitos de Radioprotecdo e Seguranca para Servicos de Radioterapia.
- CNEN NE 5.01: Transporte de Materiais Radioativos.

- CNEN NE 6.02: Licenciamento de Instalagoes Radiativas.

Na elaboragdo das plantas deve-se obedecer as resolucdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) listadas abaixo, que podem ser encontradas no endereco da internet
www.portal.anvisa.gov.br:

- RDC N° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre o regulamento técnico para
planejamento, programacdo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude



24

- RDC n° 20, de 02 de fevereiro de 2006, que estabelece o Regulamento Técnico para o
funcionamento de servigos de radioterapia, visando a defesa da satide dos pacientes, dos
profissionais envolvidos e do publico em geral.

Etapa 5 - Execucao da obra

Com a devida autorizagdo para constru¢do em maos pode-se agora dar inicio a execucio da
obra, com a defini¢do do canteiro de obras e profissionais da construgao.

Etapa 6 - Escolha dos despachantes e profissionais para importaciao dos equipamentos
de radioterapia.

— Procedimentos de importagdo dos aparelhos

— Aquisicao dos acessorios e instrumentos de dosimetria e controle de qualidade dos feixes
de radiacao.

Abaixo, uma lista com alguns despachantes e empresas fornecedoras dos acessorios de
dosimetria e informagdes para contato, atualmente em atividade no Brasil.

Despachantes:

- Aduana Global Service.
Telefone: (14) 3245-8333 | Internet: www.aduanaglobal.com.br

- Omega Solutions Importagdo e Exportacao Ltda.
Telefone: (11) 3165-6600 | Internet: www.omegasolutions.com.br

- Haidar Transportes e Logistica Ltda.
Telefone: (11) 3346-6911 | Internet: www.haidar.com.br

Acessorios:

- Sun Nuclear Corporation
Internet: www.sunnuclear.com

- Oxigen
Internet: www.oxigenind.com.br

- Medintec
Internet: www.medintec.com.br

- Dosimetrika
Internet: www.dosimetrika.com.br

Etapa 7 - Instalacido dos equipamentos de radioterapia.

— Realizagao dos testes de aceitagdo ¢ de comissionamento das fontes de radiagdo e de
sistemas de planejamento de tratamento.


http://www.sunnuclear.com/
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— Aquisi¢@o de mobiliarios e equipamentos de infra-estrutura da clinica.

A instalagdo dos aparelhos de radioterapia e seus componentes sao realizados pela equipe de
profissionais da empresa fabricante e o prazo até o correto funcionamento de todo o sistema
de tratamento varia de acordo com a tecnologia adquirida e necessidades do servigo, no
entanto, os testes de aceitagdo e comissionamento podem ser realizados por terceiros, ficando
a critério do investidor qual fisico especialista ou empresa contratar.

Indicacao:

- Genildo M. Coelho
E-mail: genildomcoelho@uol.com.br

- Petrus Paulo
E-mail: petruspaulo@gmail.com

- RXT Dosimetria de Radiagdes
E-mail: andrenovaes2@hotmail.com ou rvieirabarreto@gmail.com

Etapa 8 - Solicitacdo da autorizacio para operacao junto a CNEN e alvaras de
funcionamento junto a vigilincia sanitaria e prefeitura locais.

A Autorizagdo para Operagdo ¢ solicitada mediante o preenchimento formulario eletronico
SCRA (Solicitagdo de Concessao de Registros e Autorizacdoes) disponivel em
www.cnen.gov.br, identificando a instalagdo. Uma vez finalizado, o SCRA devera ser
impresso, assinado e obrigatoriamente postado para a CNEN juntamente com o Relatorio
Final de Anélise de Seguranga (plano de radioprote¢dao) e comprovante de recolhimento da
TLC (Taxa de Licenciamento, Controle e Fiscalizagdo) ou declaracao de isengdo, conforme
aplicavel. As atividades devem ser supervisionadas e/ou executadas pelos Supervisores de
Radioprotecao devidamente qualificados e certificados

Etapa 9 — Treinamento da equipe de profissionais da clinica.

Aplicagao do treinamento da equipe de profissionais (médicos radioterapéutas, fisicos
médicos, tecndlogos de radioterapia, administrativos, etc...) ministrado pelo fabricante do
aparelho de radioterapia, pelo fisico e médico do servigo.

Etapa 10 - Inicio das atividades.

Inicio das operagdes com definicdes de procedimentos operacionais padrdes (POP’s) e
comunicacdo a sociedade médica e representagdes de classe correlatas.
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Ttem

Qtd

Codigo

Descricao

Valor Total em
délar (US) Ex
Works

EQUIPAMENTOS DE DOSIMETRIA
GRUPO I:
RDC 20 - Exigéncia da ANVISA (Conformal
+ IMRT)

01

02

1014000-0

Eletrometros

PC Electrometer Reference Class Dual-Channel
Electrometer (BNC) -Compact and portable with
a weight of only 0.4kg. The electrometer is
accessed with customizable PC software
(included). Power and data is provided via USB
cable connection to the computer — no internal
battery or external power supply is necessary. (2)
BNC Triax inputs, plus external temperature
probe input. 2 years hardware warranty included.
Optional calibration is available. See product
datasheet for minimum PC requirements.

10,550.00

Os dois

02

02

711000

Céamara de ionizagao 0,6cc prova d’agua
0.6cm?® Farmer Chamber - Farmer type chamber
0.6 cm3, waterproof, connecting system BNC

3,460.00

As duas

03

01

711004

Céamara PinPoint (QA IMRT e Radiocirurgia)
Scanning Micro Chamber 0.015c¢m? - Micro
chamber, connecting system BNC

3,150.00

04

01

SNC350p -
(BNC)

Céamara de placas paralelas

Parallel Plate Roos Type Chamber — Roos
electron chamber 0.35 cm?, connecting system
BNC

3,990.00

05

02

100736-0Z

Cabos de 20 m para eletrometro - 20m triax
extension cable (low noise) - BNC triax male
and BNC triax female

1,658.00

Os dois

06

01

1233000-0

1233555

1080000-0

Fantoma de agua 40x40x40cm com controle de
descida vertical menor 1 mm

1D SCANNER™ - 1D SCANNER positions
detectors for calibration measurements with
depths up to 300 mm (with 0.1 mm accuracy).
Features include automatic positioning of the
physical center of the detector to water surface
and support for all common electron cones.

5,350.00



https://na8.salesforce.com/01tC00000045UWI
https://na8.salesforce.com/01tC00000045UWI
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Optional scanning software module is also
available to enable full PDD functionality (1230-
1DS). Control is through a local control display
or through a single cable connection to a PC
using included software. Includes universal
detector holder and vertical holder.

Holder for ROSS Parallel Plate and Farmer
Detector Holder

Leveling Platform (40cmx40cm)

06 B

01

1230-1DS

1D SCANNER™ Scanning Software Module
Scanning software module for 1D SCANNER.
Enables full PDD functionality with ability to set
queues of scans, real-time screen graphing, and
full analysis/processing of PDD curves(s),
including electron percent ionization to dose
conversion. PDD scans from 1D SCANNER can
be directly compared to scans acquired with the
Sun Nuclear 3D SCANNER. Requires 1233000-
0

2,150.00

08

01

1177000-0

Matriz de diodos/ion chamber (fluéncia QA
IMRT)

MapCHECK™?2 IMRT QA System - A 1527
channel 2-Dimensional real time diode array
with PC software interface. Included software
interfaces with treatment planning system to
import calculated dose file for comparison to
measured dose file. Field size of 26cm x 32cm
with uniform 7mm spacing. Includes case, 25
meter power-data cable, USB cable, power
supply (110/220 V), and 1 year of hardware and
1 year of software maintenance. See product
datasheet for minimum PC requirements.

38,950.00

08 B

01

711011

711012

711012

Placas de agua Solida com acessorios e encaixe
para as camaras (0,6cc, Pinpoint e ROSS)

RW3 Slab Phantom - 30x30x30cm slab phantom
consisting of 33 plates of various thicknesses -
(1) Imm plate, (2) 2mm plates, (1) Smm plate,
and (29) 10mm plates. Water equivalent white
polystyrenen (RW3) with density of 1.045g/cm?.
Includes carrying/storage case. Weight is
approximately 35kg. Requires adapter plate for
ion chamber

RW3 Ion Chamber Adapter Plate - 20mm
adapter plate for RW3 Slab Phantom (711011).
Farmer 0,6cc

4,980.00
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RW3 Ion Chamber Adapter Plate - 20mm
adapter plate for RW3 Slab Phantom (711011).
Micro Chamber 0.015cm

09

01

117000-C

Dell Latitude Laptop Computer

1,998.00

10

01

1093000-0

Verificador diario de simetria e planura, energia,
etc...

Software Incluso com licencas livres.

Daily QA 3™

13 total ion chambers for daily output, flatness
and symmetry, electron & photon energy
trending (no buildup or additional attenuation
required). 12 total diode detectors for Light:
Radiation field coincidence. Real-time air
density correction with results displayed on PC
Windows software. Includes advanced
comprehensive database manager for graphical
data presentation and daily therapist guide. 25
meter power-data cable, USB power-data
interface, USB cable. 1 year warranty included.
See product datasheet for minimum PC
requirements.

8,290.00

11

01

711027

Tungsten Rotating Alignment Pattern Device
Multi-purpose QA test tool for daily, weekly,
monthly, or annual checks of the mechanical and
geometric parameters of linear accelerators and
simulators. Support 10cm and 20cm field sizes.
Weight: 61b

3,258.00

Item

Qtd

Codigo

Descricio

Valor Total em
Reais (RS) Entregue

01

01 cx

115-016

Filmes Radiocromicos - Gafchromic film
analysis — EBT 3
Tamanho 20 cm x 25¢m com 25 folhas

4.898,00

02

01 cx

115-022

Filme Gafchromic RTQA2-1010P, 25 cm x
25cm w/scale com 25 folhas

5.998,00




ANEXO IV

Acessorios de posicionamento e imobilizacao
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Item | Qtd Codigo Descricao Valor Total em
Dolar (US) Ex
Works
ACESSORIOS DE FIXACAO

01 02 | RT-4525TILT-A |Base padrdo em fibra de carbono - The 1,850.00

ProBoard - Flat Carbon Fiber Head Board
As duas

02 02 RT-4491R2 Suporte para Cabega em acrilico vazado - 410.00
Silverman Head Supports, Sizes A-F. Second o
Generation design that replaces the original Os dois jogos
Silverman.

03 50 RT-1889SL Mascara termoplastica para cabega e pescoco, 1,495.00
importada dos EUA, Branca, melhor custo .
beneficio. 3.2mm de espessura, melhor As Cinquentas
fixagdo e reutilizacdo. Frame mais fino, mais
termoplastico, para pacientes grandes ou
com lesoes e/ou inchacgos na cabeca.

04 01 RT-2069 Aquecedor d ¢ agua, Aquapan, 56cm x 66¢cm 2,330.00
ID, digital, 220 Volt. Must specity plug type

05 01 RT-4543 Rampa de Mama em fibra de carbono Q Fix, 6,425.00
incluindo grip para maos, suporte de punho,

RT-4543AA STPP P P
suporte de bracgos.
RT-4543AW

- QUEST Carbon Fiber Breastboard. Includes
Bottom Stopper, Hand grip post (RT-
4543AH); Wrist support cup (RT-4543AW);
Upper arm support cup (RT-4543AA)



http://www.qfix.com/i/products/head-neck/ap4.jpg
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06 01 SR-TO Retrator de Ombros, com regulagem de 899.00
posigoes.

07 01 RT-4470 Suporte para dectbito ventral — Pron Pillow 325.00

08 01 RT-4489KW | Suporte para os joelhos/Pernas indexaveis - 490.00
Indexed Foam Knee Wedge

09 01 RT-4489FB Suporte para os pés/Calcanhar, indexaveis - 370.00
Indexed Foam Foot Block

10 01 RT-4543C Suporte para tratamento de mama ou pulmao 925.00
emT
- AccuFix ArmShuttle (Can be used by itself
or with QUEST Breastboard)

11 10 RT-4517- Colchao: Vac-Q-Fix Cushion, 100cm x 70cm, 3,250.00

10070F40 Nylon, 40 liter fill, with SingleStep Valve for

hip, pelvis & upper body, sistema anti os Dez

vazamento
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01

01

RT-4525TILT

Base de pescoco para mascaras termoplasticas
Base PRONA/Supino e Base angulada

Tilt-Pro Tilting Base for Pituitary Treatment,
comes with LowPro Swivel Locks

2,099.00

06

01

RT-4525L

Base (imobilizador) para IMRT para uso de
mascaras de cabega e cabeca e pescogo,
Indexavel.

Extensor para IMRT - Mesa de Tratamento e
Posicionamento de cabega e pescogo com
fixador e posicionador de ombros (RT-4525)

6,963.00

06 B

01

RT-4547

Base (imobilizador) para IMRT para utilizagao
das mascaras até o Ombro

CURVE Board for IMRT em Fibra de
Carbono

4,125.00

14

01

RT-4464-1

Belly Board Especial - SofTouch Belly

3,954.00



http://www.qfix.com/product-head-neck/product-head-neck-4.html
http://www.qfix.com/product-head-neck/product-head-neck-2.html
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Board Patient Positioning System

Item | Qtd Codigo Descricdo das Mascaras especiais para Valor unitario
IMRT em Dolar (US)
Ex Works
01 01 RT-1889YS  |Mascaras termoplasticas para tratamentos de 36.00
cabeca e pescogo — IMRT — Reforgada, se ndo
for refor¢cada nao ¢ para IMRT.
Maéscara Aquaplast RT Variable Perf.,
Slimline U-Frame, 3.2 mm, e espessura,
melhor fixagao.
02 01 RT-1889YESD |Aquaplast RT Variable Perf, Head-Only 43.90

CURVE S-Frame, 3.2 mm de espessura.



http://www.qfix.com/images/products/PL34/PG41/Large/A_Slim_VP_LG.jpg
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03 01 RT-1892YESD |Aquaplast RT Variable Perf, Head and 95.00
Shoulder CURVE S-Frame, 3.2 mm de
espessura, melhor fixagao.
Mascaras termoplasticas para tratamentos de
cabeca e pescogo ¢ Ombros — IMRT -
Refor¢ada, se ndo for reforcada ndo ¢é para
IMRT.
04 01 RT-1889S Mascara termoplastica conformacional 3D 27.00
para cabega importada do s EUA, Branca,
melhor custo beneficio. 3.2mm de espessura,
melhor fixacao e reutilizagao.
Item | Qtd Codigo Descricao Valor Total em
reais entregue
01 01 486-505 Super-Flex Bolus with Film 0.5cm x 30cm sq 997,00
02 01 486-510 Super-Flex Bolus with Film 1.0cm x 30cm sq 999,00
03 01 cx | RT-4421-SL20 |Marcador de pele Suremark Skin Markers, 356,00

2.0mm, 110/box



http://www.qfix.com/product-head-neck/product-head-neck-17.html
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