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Resumo: Trata-se de um estudo tedrico, com abordagem qualitativa, substanciado por uma pesquisa
documental que tem como objetivo identificar o arcabouco legal e os par@metros de regulacdo, no &mbito
federal, aplicaveis ao setor de salide, publico ou privado, que utiliza materiais radioativos. O foco inicial
foi 0 ambiente constitucional, quanto a atuagéo do Estado Brasileiro nessa area, considerando também a
Emenda Constitucional n° 49/2006, que autorizou ao particular, sob o regime de permisséo, a producao,
comercializagdo e utilizagdo de radioisotopos de meiavida curta. Em seguida, a abordagem se
direcionou a fungéo regulatéria desempenhada pelas institui¢des publicas federais que normatizam essa
seara, nos contextos basilar, funcional e ambiental.
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1. INTRODUCAO

Os beneficios advindos da tecnologia atdbmica para o setor de saude no Brasil
remontam aos primordios do desenvolvimento inicial do conhecimento nessa area; a
primeira radiografia foi realizada em 1898, apds importacdo do aparelho de raios X
realizada pelo medico José Carlos Ferreira Pires e instalado em Formiga/MG
(FRANCISCO et al., 2006).

Ja em 1936, o Dr. Manoel Dias de Abreu apresentou a Sociedade de Medicina e
Cirurgia do Rio de Janeiro uma modalidade de exame por ele criada -
roentgenfotografia, que, utilizando principios envolvendo raios X, permitia a deteccdo e
0 rastreamento de tuberculose e doencgas ocupacionais pulmonares. Em razéo da alta
eficiéncia técnica e baixo custo, tal exame se difundiu rapidamente pelo mundo, e, a
partir de 1939 passou a ser denominado abreugrafia, em homenagem ao seu criador
(FRANCISCO et al., 2006).

No ano de 1955, foi assinado entre o Conselho Nacional de Pesquisa, atualmente
denominado Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq,
e a empresa norte-americana Babcock & Wilcox, um contrato para a compra de um
reator nuclear de pesquisa, a ser construido no Instituto de Energia Atémica - IEA, hoje,
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - Ipen, situado no campus da
Universidade de Sao Paulo - USP (JORGE, 2014).

A cooperagdo entre o IEA e a Faculdade de Medicina da USP, permitiu o
funcionamento, no Hospital das Clinicas, de um laboratério de radiois6topos, que se
tornou um centro incentivador do uso desses elementos em pesquisa clinica e
propedéutica médica (IPEN, 2015; HCUSP, 1997).

Segundo Oliveira et al. (2006), radiofarmacos sdo compostos que tém na sua
composicdo um radionuclideo’. Por sua forma farmacéutica, quantidade e qualidade da
radiacdo emitida, podem ser utilizados com finalidade diagndstica ou terapéutica,
qualquer que seja a via de administracdo empregada, quer seja feita oralmente, por
inalacio ou mesmo por injecéo intravenosa (ARAUJO et al., 2008).

Na medicina nuclear 95% desses materiais sdo usados para fins de diagnostico
(MONTEIRO, 2012), que é feito, como indicam Oliveira et al. (2006), por meio de
imagens produzidas a partir da deteccdo da radiacdo emitida pelo radionuclideo contido
no composto que estd no corpo do paciente. Esta radiacdo atravessa 0 organismo, ao
contrario das técnicas radiologicas convencionais, que medem a absor¢do da radiacdo
aplicada externamente. Tal condi¢do permite avaliar ndo so a anatomia e a morfologia
de um 6rgdo, mas também seu funcionamento, possibilitando, por exemplo, a deteccéo
e caracterizacdo de uma lesdo primaria, a avaliacdo do estagio de evolucéo e o controle
das respostas terapéuticas (ALVES et al., 2013).

No Brasil, os procedimentos diagndsticos e terapéuticos que utilizam
radioisotopos superam atualmente a marca anual de 2 milhGes (SBMN, 2015),
especialmente para o enfrentamento de doencas degenerativas. Apesar disso, segundo

'Radionuclideos, radiois6topos ou is6topos radioativos sdo is6topos instaveis os quais sofrem decaimento
radioativo e transmutam-se em novo elemento. S&o atomos que se desintegram por emissao de radiagdo
corpuscular (particula) ou eletromagnética. (ANVISA, 2009).
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Silva et al. (2011), ndo ha uma boa distribui¢do no territério brasileiro de instituicdes
que atuam nessa area, em funcédo, principalmente, da dificuldade para autorizacdo de
funcionamento e comercializacdo, decorrente da legislacdo que norteia esse mercado.

Desta forma, o presente trabalho tem como objetivo identificar o arcabouco legal
e 0s parametros de regulacdo, no ambito federal, aplicaveis ao setor de saude, publico e
privado, que utiliza materiais radioativos, considerando ser este conhecimento
necessario as premissas estratégicas para a definicdo de um empreendimento nessa area.

2. METODOLOGIA

Trata-se de um estudo tedrico, com abordagem qualitativa, que permitiu através
de uma pesquisa documental, reunir uma grande quantidade de informacdes,
abrangendo documentos oficiais e juridicos, publicacGes técnicas, livros e artigos
cientificos (MARCONI E LAKATOS, 2009).

Conforme sugerido por Boni e Quaresma (2005) na busca sobre os principais
trabalhos sobre o tema, utilizando as palavras-chaves: radiofarmacos, legislacdo nuclear,
medicina nuclear, regulacdo nuclear, foram consultadas: (i) a Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil; (ii) as bibliotecas do Senado e da Comissédo Nacional de Energia
Nuclear - CNEN; (iii) os bancos de dados do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico - CNPq, do Ministerio da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo -
MCT]I; da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, do Ministério da Saude -
MS e do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos Naturais Renovéveis -
Ibama, do Ministério do Meio Ambiente - MMA,; (iv) o banco de Teses e Dissertacdes
da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - CAPES; (V) a
Biblioteca Virtual de Saude - BVS; (vi) a Scientific Eletronic Library Online - SCIELO.

3. RESULTADO E DISCUSSAO

O levamento permitiu que identificassemos o conjunto juridico-normativo que
da sustentacdo a pesquisa, producdo, comercializacdo e utilizacdo de produtos
radioativos, com foco no setor de saude, abrangendo aspectos legais e reguladores dessa
atividade (Figura 1).
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Figura 1 — Conformacao juridico-normativa aplicavel a radiofarmacos no Brasil.

Fonte: Elaborada pelo autor
Legenda: CF - Constituicdo Federal, EC - Emenda Constitucional, L - Lei, CNEN - Comissdo Nacional
de Energia Nuclear, ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, IBAMA - Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis.

Inicialmente, discutiremos sobre a participacdo do Estado Brasileiro na
estruturacdo do arcabouco legal validador de sua atuagdo econémica; assim como, a
ruptura, ainda que parcial, do monopdlio constitucional. Em seguida a abordagem se
direciona a funcdo regulatéria desempenhada pelas instituicdes publicas federais
envolvidas nessa seara.

3.1. ORDEM CONSTITUCIONAL VIGENTE

A Carta Magna de 1988 apresenta, como pode ser observado no art. 174, duas
formas de atuacdo estatal no que tange a seara econémica que, entende Figueiredo
(2009), delineiam um claro afastamento do matiz intervencionista presente até ent&o.

Por um lado estd o Estado Regulador, de onde derivam trés fungdes - planejar,
fomentar e fiscalizar. Ja pelo outro lado temos o Estado Empreendedor, que atua como
participe de atividade econ6mica quanto a execucdo de monopdlios - atividade
econdmica em sentido estrito, constitucionalmente determinados, conforme art. 177, ou
quando tal atuacdo for necessaria aos imperativos da seguranca nacional ou a relevante
interesse coletivo, de acordo com o art. 173, como pondera Grau (2010).

Chama atencédo que o Constituinte de 1988, ao tratar das competéncias da Uniéo,
inciso XXIII do art. 21 e ao definir o regime de monopdlio por meio do inciso V do art.
177 direcionou a atuacdo estatal as atividades nucleares, ndo abarcando aquelas
originadas em instalacGes radioativas, como é o caso da producdo de boa parte dos
radioisétopos, caracterizando, segundo Loureiro (2010), que a participacdo privada em
sua execucao € possivel, de modo derivativo - de natureza voluntaria.

Assim, a leitura da alinea b do inciso XXIII do art. 21, demonstra que havia
autorizacdo ao particular para utilizacdo de radiois6topos, sob o regime da concessao -
que, segundo Meirelles (2004), representa uma delegacdo contratual da execugdo de um
servico, na forma autorizada e regulamentada pelo Executivo, ou sob o regime da
permissdo - que, de acordo com este autor, indica ato unilateral, discricionario e
precario pelo qual a Administracdo comete aos particulares que demonstrarem
capacidade para o desempenho dos servicos a sua realizagéo.

No inciso V do art. 177 foi estabelecido o alcance do monopolio, ou seja, as
atividades abrangidas pelo mesmo.

3.1.2. EMENDA CONSTITUCIONAL N° 49/2006

Por meio da Emenda Constitucional n° 49, foram revisados os textos insculpidos
nas alineas b e ¢ do inciso XXIII do art. 21; assim como aquele estabelecido no inciso V
do art. 177, com o fito de assegurar ao privado a possibilidade legal de empreender na
area de radioisétopos e radiofarmacos.

Com a promulgacdo da Emenda, o texto Constitucional, no tocante a
competéncia da Unido, passou a indicar que, sob o regime de permissdo, ficariam
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autorizadas a producéo, a comercializacdo e a utilizagdo de radioisétopos de meia-vida?
igual ou inferior a duas horas para pesquisa e usos médicos, agricolas e industriais
(SANTOS-OLIVEIRA E CARNEIRO-LEAO, 2008).

Da mesma forma, foi alterada a abrangéncia do monopdlio, acrescentando-se a
excepcionalidade quanto a producdo, comercializacdo e utilizacdo de radioisotopos de
meia-vida até duas horas, que poderdo ser autorizadas ao particular sob o regime de
permissdo, sendo excluida a concessdo para essa atividade (CAMPOS E CAMPOS,
2007).

3.2. PANORAMA REGULATORIO

Figueiredo (2009), como ja mencionamos, considera que a Constitui¢do de 1988
apresenta um afastamento estatal do modelo intervencionista para uma postura
normativa e reguladora. Soares (2013), corrobora essa visdo ponderando sobre a
aproximacdo da Administracdo Publica gerencial com o Estado Regulador, que, por sua
vez, retira-se da exploracédo direta de determinadas atividades, delegando ao particular o
seu desenvolvimento, ainda que sob direcionamento estatal, com vistas ao atendimento
dos interesses sociais da populacao.

De fato, como entende Oikawa (2012), esse processo de transicdo para um
modelo regulador foi exacerbado com as crises econdmico-financeiras dos anos 80 e 90,
internacional e nacionalmente, tendo sido creditado ao gigantismo do estado boa parte
dos problemas entdo observados, e isto foi direcionador para a concretizacdo dessa nova
postura estatal.

Indica essa autora como marco econémico efetivo dessa guinada o Programa
Nacional de Privatizacdo, instituido pela Lei n° 8.031/90, de 12/04/1990, que ensejou a
criagdo das Agéncias Reguladoras como representacdo efetiva desse novo modelo de
atuacdo do estado. Vale destacar que essa lei foi revogada sete anos mais tarde pela Lei
n®9.491/97, porém, boa parte de seus efeitos permanece até hoje.

A Carta de 1988 ressalva os casos de interferéncia estatal em atividade
econdmica em sentido estrito, definindo em seu art. 177 o que constitui monopolio da
Unido; assim como, estabelece também que este tipo de exploracdo direta pelo Estado
sO serd permitida quando necessaria aos imperativos da seguranca nacional ou a
relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei (Grau, 2010).

3.2.1. REGULACAO BASILAR

Esta qualificacdo regulatoria aborda os parametros que fundamentam a atuacéo
da Unido na execucdo do monopdlio, tanto no sentido nuclear quanto radioativo;
abrangendo, no primeiro caso, exclusivamente, a area publica e no segundo, a publica e
a privada.

3.2.1.1 COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - CNEN

’Meia-vida — tempo em que metade de uma amostra de radionuclideos deixard de emitir radiacao
(decaimento radioativo). O flior-18, por exemplo, componente da fluordesoxiglicose - FDG, tem meia-
vida de 109,8 minutos (OKUNO, 2013).
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Com a publicacdo da Lei n° 4.118/62, em 27/08/1962, a Comissdo Nacional de
Energia Nuclear — CNEN, foi definida como uma autarquia federal, com autonomia
administrativa e financeira, exercendo o monopdlio estatal nessa area. Cabendo-lhe
autorizar, licenciar e fiscalizar todas as atividades em instalaces nucleares, radiativas e
depdsitos de rejeitos radioativos; além de normatizar a pesquisa, 0 manuseio e 0
tranporte de materiais sob sua expertise (CNEN, 2015a).

Sua atuacdo normativa é exercida por meio de Resolug6es que sdo expedidas por
um 6rgdo colegiado de governanga superior, de carater estratégico e sua composi¢do
compreende: (i) o Presidente, (ii) o Diretor de Radioprotecdo e Seguranca Nuclear -
responsavel, em linha gerais, por autorizacdes, licenciamentos, inspecdes, fiscalizagoes,
certificacdo de profissionais de radiologia, gerenciamento de rejeitos; (iii) o Diretor de
Pesquisa e Desenvolvimento - responsavel pelo fomento a pesquisa tecnoldgica,
executada por meio dos Institutos vinculados a Comissdo; (iv) o Diretor de Gestdo
Institucional - responsavel pela administracdo da organizacao; e, (v) um representante
indicado pelo Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao.

As ResolucBes da Comissdo Deliberativa, devidamente publicadas no Diério
Oficial da Unido, indicam Normas que representam posicdes regulatorias da CNEN, e
séo classificadas, conforme detalhado na tabela 1 (CNEN, 2015b).

Tabela 1 — Grupamentos normativos CNEN.

Grupo Tema

1 Instalagbes Nucleares

2 Controle de Materiais Nucleares, Protecdo Fisica e Protecdo contra
Incéndio

Protecdo Radiol6gica

Materiais, Minérios e Minerais Nucleares

Transporte de Materiais Radioativos

InstalacBes Radiativas

Certificagdo e Registro de Pessoas

Rejeitos Radioativos

O NO OB~ |W

Descomissionamento

Fonte: Elaborada pelo autor.

Desta classificacdo destacamos o ordenamento normativo relativo ao Grupo 6 -
InstalacOes Radiativas; lembrando que a regulamentacdo ndo se finda em si mesma, ou
seja, ha conexdo e complementacdo em varios pontos das classificagdes indicadas para
atender ao objetivo maior de protecdo ao ser humano e ao ambiente de efeitos
prejudiciais da radiacdo (Tabela 2).

Tabela 2 — Normatizacdo CNEN aplicavel a Instalagdes Radiativas.

Norma Abrangéncia

NN 6.01 | Requisitos para 0 Registro de Pessoas Fisicas para o Preparo, Uso e
Manuseio Fontes Radioativas (Resolugdo CNEN 005/99)

NN 6.02 | Licenciamento de Instala¢gbes Radiativas (Resolu¢do CNEN 166/14)

NN 6.04 | Requisitos de Seguranca e Protecdo Radiologica para Servicos de
Radiografia Industrial (Resolugdo CNEN 145/13)

NE 6.06 | Selecdo e Escolha de Locais para Depdsitos de Rejeitos Radioativos
(Resolugdo CNEN 014/89)
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NN 6.09 | Critérios de Aceitacdo para Deposicdo de Rejeitos Radioativos de Baixo e
Médio Niveis de Radiagdo (Resolugdo CNEN 012/02)

NN 6.10 | Requisitos de Seguranca e Protecdo Radioldgica para Servicos de
Radioterapia

Fonte: Elaborada pelo autor.

A titulo de exemplificacdo quanto a abrangéncia regulatoria, observemos o teor
do objetivo e do campo de atuacdo indicados na Norma NN 6.01, que aborda os
requisitos para o registro de pessoas fisicas para o preparo, 0 uso e 0 manuseio de fontes
radioativas: (i) Objetivo - Regular o processo de registro de profissionais de nivel
superior habilitados para o preparo, 0 uso e o manuseio de fontes radioativas; e, (ii)
Campo de atuacdo - Aplica-se as pessoas fisicas, candidatas ao registro para 0 manuseio
de fontes radioativas em instalacGes radioativas, na industria, na agricultura, no ensino e
na pesquisa.

Percebe-se o claro enfoque formacional de recursos humanos, quando a Norma
estabelece a necessidade de pré-requisito académico, a detencdo de conhecimento
especifico pelo candidado, a certificacdo do profissional habilitado, além de demonstrar
a manutencdo de controle sobre o registro dos aprovados.

Meirelles (2004), ensina que a licenga representa um ato administrativo
vinculado e definitivo pelo qual o Poder Publico demonstra que o interessado atendeu
todas as exigéncias para desenvolver a atividade licenciada, e, exatamente nesse
conceito temos a Norma NN 6.02 que apresenta os parametros considerados necesarios
para a obtencdo de tal licenca.

3.3. REGULACAO FUNCIONAL

A condicdo regulatoria  funcional relaciona-se  especificamente &
regulamentacdo, ao controle e a fiscalizacdo de produtos e servi¢os que envolvam risco
a saude publica, como é o caso do uso de medicamentos, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias.

3.3.1. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

A ANVISA foi criada por meio da Lei n® 9.782/99, de 26/01/1999 como uma
autarquia com caracteristica de agéncia reguladora. Tem sua atuacdo nos setores da
economia que possam afetar a saude da populagdo brasileira e sua pratica regulatoria se
apresenta pela publicagdo de Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDC. Nestes
documentos sdo indicados os parametros a serem seguidos por todos que empreendam
na area regulada.

Nosso interesse recai sobre a RDC n° 63/09, de 18/12/2009, que estabeleceu
requisitos a serem observados na producdo de radiofarmacos. Este conjunto normativo
foi denominado Boas Praticas de Fabricacdo de Radiofarmacos, guarda relacdo com
outra estruturagdo de principios denominada Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos.

Esta RDC aborda os diversos processos de fabricacdo: (i) preparacdo de
radiofdrmacos em radiofarmacias hospitalares; (ii) preparacdo de radiofarmacos em
radiofarmacias centralizadas; (iii) producdo de radiofarmacos por centros e institutos

6
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nucleares ou por industrias fabricantes; e, (iv) preparacdo e producdo de radiofarmacos
em centros de tomografia por emissdo de positrons.

A normatizacdo € aplicavel as seguintes categorias classificatorias de
radiofdrmacos: i) prontos para o uso, ii) componentes ndo-radioativos para marcagao
com um componente radioativo e, iii) radionuclideos, incluindo eluatos de geradores de
radionuclideos.

Por meio da RDC n° 64/09, de 18/12/2009, a Agéncia estabeleceu os critérios
para o registro de radiofdrmacos no pais, e, além deles, da documentacdo necessaria
para a realizacdo de ensaios clinicos, considerando a categorizacéo ja indicada na RDC
n° 63/09. Observam Alves et al. (2013) que estas normativas foram elaboradas com base
nas recomendac6es da Organiza¢do Mundial da Saude - OMS.

Alves et al. (2013) explicam que a meia-vida de alguns radionuclideos € téo
curta que a preparacao final deve ser feita imediatamente antes da administracdo ao
paciente. Isso demanda que sejam observados padr@es rigidos da producdo a aplicagdo
para garantir seguranca, qualidade e eficiéncia do radiofdrmaco, que segundo Aradjo
(2005) s&o moléculas ligadas a elementos radioativos utilizados em uma especialidade
médica denominada medicina nuclear; portanto, medicamentos, como definidos na Lei
n°® 5.991/73, de 17/12/1973, ou seja: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou diagnostica.

Importa também mencionar a RDC n° 38/08, de 04/06/2008, que estabelece os
requisitos e parametros de controle sanitario para a instalacdo e o funcionamento de
Servigcos de Medicina Nuclear in vivo, visando a defesa da saude dos pacientes, dos
profissionais envolvidos e do publico em geral. Aplica-se aos servigos de salde de
direito publico e privado, civis ou militares, envolvidos direta e indiretamente na
atencdo a pessoas submetidas a procedimentos de medicina nuclear in vivo. Excetuam-
se os estabelecimentos que utilizam radionuclideos exclusivamente para analise por
técnicas in vitro.

3.4. REGULACAO AMBIENTAL

O Licenciamento Ambiental como hoje esta definido no Brasil teve sua origem
em dois movimentos internacionais, a promulgacdo, em 1969, de uma politica para o
meio ambiente nos EUA denominada National Environmental Policy Act - NEPA, que
traz o conceito de Avaliacdo de Impacto Ambiental para empreendimentos
potencialmente poluentes e a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre o Meio Ambiente
Humano, realizada na Suécia em 1972, que ficou conhecida como Conferéncia de
Estocolmo.

Como se observa em Lago (2006), além de ter sido um marco historico, essa
Conferéncia foi o primeiro movimento mundial que se preocupou em tratar das
responsabilidades sobre as questdes ambientais, gerou documentos valiosos como a
Declaragéo sobre o Meio Ambiente Humano e Plano de Acéo para o Meio Ambiente
Humano, assim como, dentre diversas conquistas, a criacdo do Programa das NacOes
Unidas para 0 Meio Ambiente.

No Brasil, a Lei n° 6.938/81, de 31/08/1981, instituiu a Politica Nacional do
Meio Ambiente, que tornou obrigatério o Licenciamento Ambiental para todas as
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atividades com potencial de causar dano ambiental. Sua regulamentacdo, pelo Decreto
n® 88.351/83, de 01/06/1983, criou trés niveis de licencas: prévia, de instalacdo e de
operacao.

Ja o0 estudo prévio de impacto ambiental quando da instalacdo de obra ou
atividade potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio ambiente, ao
qual se devera dar a devida publicidade, passou a ser exigido a partir da promulgacéo da
Constituicdo de 1988. Tal comando, inscrito no art. 225, foi regulado pela edicéo da Lei
n° 7.804/89, de 18/07/1989, e, posteriormente, do Decreto n® 99.247/90, de 06/06/1990,
que apresentam 0s processos e procedimentos a serem considerados para o
licenciamento do empreendimento.

3.4.1. INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS
NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA

O embasamento legal para atuacdo do Instituto passa pelo que esta estabelecido
nas Leis n° 6.938/81, de 31/08/1981, e 7.804/89, de 18/07/1989, e nas Resolugdes n°
001/86, de 23/01/1986, e n° 237/97, de 19/12/1997, do Conselho Nacional do Meio
Ambiente - CONAMA,; assim como, na Lei Complementar n® 140/11, de 08/12/2011,
que dispde sobre as competéncias federal, estadual e municipal para o licenciamento
ambiental, tendo como fundamento a localizagdo do empreendimento.

Cabe exclusivamente ao IBAMA a expedicdo do licenciamento ambiental de
empreendimentos e atividades que se destinem a pesquisar, lavrar, produzir, beneficiar,
transportar, armazenar e dispor de material radioativo, em qualquer estagio, ou que
utilizem energia nuclear em qualquer de suas formas e aplicagdes, mediante parecer da
CNEN (IBAMA,2015).

Releva a possibilidade legal de imposicdo de penalidades administrativas e
penais derivadas de condutas lesivas ao meio ambiente, que podem ser agravadas caso 0
produto ou substancia seja nuclear ou radioativa. O art. 56 da Lei n® 9.605/98, de
12/02/1998, considerando a redacao dada pela Lei n°® 12.305/10, de 02/08/2010, prevé
pena de reclusdo de um a quatro anos, aumentada de um sexto a um terco, além de
multa, no caso da manipulacdo, acondicionamento, armazenamento, coleta, transporte,
reutilizacdo ou destinacdo final de forma diversa ao estabelecido pela legislacdo
corrente.

3.4.1.1. PROCESSO DE LICENCIAMENTO

A Resolugéo n° 237/97 do CONAMA define a Licengca Ambiental, como um
documento representativo das condicdes, restricdes e medidas de controle ambiental que
deverdo ser obedecidas pelo empreendedor, para localizar, instalar, ampliar e operar
empreendimentos ou executar atividades consideradas efetiva ou potencialmente
poluidoras ou aquelas que possam causar degradacdo ambiental.

O empreendedor para exercer a atividade econdmica deve cumprir as condigdes
definidas nas trés etapas, sucessivas, que compdem o processo de licenciamento, como
explicitado na tabela 3, abaixo:

Tabela 3 — Fases do licenciamento ambiental.

ETAPA1

Licenca Prévia - LP
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Sua concessdao depende das informacbes sobre a concep¢do do projeto, sua
caracterizagdo e justificativa, a analise dos possiveis impactos ao ambiente e das
medidas que serdo adotadas para o controle e mitigacdo dos riscos ambientais.

ETAPA 2

Licenca de Instalacédo - LI

Expedida apos analise das especificacbes do Projeto Executivo do empreendimento e
da apresentagdo dos planos, programas e projetos, onde serdo apresentados o
atendimento das condi¢bes condicionantes indicadas na LP e as informac6es
detalhadas do projeto, processos e tecnologias adotadas para a neutralizagéo,
mitigacdo ou compensacdo dos impactos ambientais provocados, assim como 0S
procedimentos de monitoramento ambiental.

ETAPA3

Licenca de Operagéo - LO

Autoriza o inicio da operacdo do empreendimento ou da atividade, ap0s as
verificagcBes necessarias sobre o funcionamento de seus equipamentos e mecanismos
de controle de poluicdo e da confirmacdo sobre o atendimento das condicionantes
constantes nas Licencas relativas as etapas anteriores - Prévia e de Instalacao.

Fonte: Elaborada pelo autor.

Importa acrescentar que em projetos de impacto ambiental significativo sera
exigida a realizacdo de Estudo de Impacto Ambiental - EIA e a correspondente emissdo
de um Relatério de Impacto ao Meio Ambiente - RIMA, como fatores condicionantes
para a obtencdo da Licenca Prévia.

Com relacdo aos prazos de analise, os mesmos poderdo ser diferentes para cada
modalidade, observado o maximo de seis meses a contar do protocolo do requerimento
pelo interessado, até seu deferimento ou indeferimento, ressalvados os casos em que
houver EIA/RIMA e Audiéncia Publica, quando o prazo maximo é de até doze meses. A
contagem do prazo é suspensa durante a elaboracdo de complementacfes ou preparacdo
de esclarecimentos pelo empreendedor. Estes prazos podem ser alterados mediante
justificativa do empreendedor e concordancia do IBAMA.

A obtencdo do licenciamento ambiental federal de instalacGes radiativas tem
seus procedimentos estabelecidos pela Instrucdo Normativa n°® 1 do IBAMA, publicada
no Diario Oficial da Uni&o n° 36/2016.

Esta Instrucdo considera os ciclotrons, qualificados sob a Norma NN CNEN
6.02/2014, submetidos ao Processo de Licenciamento Ambiental Tipo 1. Esta tipologia
exige (i) o atendimento sequencial dos requisitos indicados no quadro 3, (ii) emissdo de
parecer técnico conclusivo e (iii) deferimento (ou indeferimento) do pedido de licenca
de operagéo, dando-se a devida publicidade.

4. CONSIDERACOES

No tocante ao arcabouco juridico, a EC 49/2006, promulgada com a intencéo de
reposicionar o monopolio da Unido, frizamos, eivados os parlamentares de justas
preocupacOes sociais, ndo logrou éxito, pois, afastou desse regime aquilo que nele ndo
estava; preservou um instituto - o da permissao, ndo aplicavel a atividade; e, limitou a
exploracdo econémica aos radioisotopos de meia-vida igual ou inferior a duas horas,
inibindo a iniciativa privada.
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Com relacdo aos parametros de regulacdo, é inquestionavel o zélo quanto aos
requisitos de radioprotecdo nas esferas consideradas; porém, poderia existir uma
sistematica conjunta de avaliacdo ou um intercAmbio de informacdes quando do
atingimento de determinados pontos de maturagdo do empreendimento. Isto poderia
acelerar a tramitagcdo avaliativa dos projetos e consequentemente reduzir 0s custos e
prazos da fase pré-operacional.

O conhecimento do contexto legal/regulador deve fundamentar a estratégia de
planejamento e desenvolvimento do investidor privado que pretenda empreender na area
de radiofarmacos. No campo publico, a par de necessarias evolucBes processuais e
legislativas, a busca da disponibilizacdo de melhores e mais modernas praticas medico-
diagnosticas, ou mesmo terapéuticas, com a utilizagdo de tecnologia nuclear e materiais
radioativos, a uma larga camada da populacdo que hoje n&do dispbem dessas
modalidades de servico médico ou tem grande dificuldade em os obter, deve ser
considerada como um dos norteadores das politicas na area da salde.
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