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RESUMO

A utilizagdo pacifica da radioatividade no meio social apresenta grandes
riscos, devido a sua capacidade de produzir dano ao ambiente e ao ser humano,
contrapondo-se aos elevados beneficios econdmicos e sociais. Diante desse risco o
sistema juridico se inclina para alcancar a regulamentacdo adequada que implique no
equilibrio entre a seguranca humana e ambiental e o aperfeigopamento das técnicas
nucleares medicinais. A Constitui¢do Brasileira de 1988 tenta propiciar a normatizacao
das formas do uso da energia nuclear. Contudo, por ser uma tecnologia estratégica e em
expansdo, sua regulamenta¢ao ainda ¢ imprecisa e merece analise e reflexdes. O presente
trabalho parte da Constituicdo apresentando os dispositivos de referéncia do tema e
analisando-os. E abordado o principio da responsabilidade civil objetiva analisando-o a
luz das atividades do uso das radiacdes e radioisdtopo. Aborda-se o papel da autarquia
federal vinculada ao Ministério de Ciéncia e Tecnologia com suas multiplas fungdes
acumulativas na sociedade, tais como desenvolvimento tecnologico e cientifico,
educagdo, e a propria fiscalizagdo. A recente abertura do monopolio para a produgao de
radioisotopos de meia-vida curta ¢ discutida. Faz-se uma comparacdao entre os aspectos
juridicos do Brasil com sistema internacional. O presente artigo contribui assim para abrir
um canal de discussdes sobre os aspectos juridicos brasileiros envolvendo as atividades

que empregam radiacoes e radioisotopos.

ABSTRACT

The pacific use of radioisotopes in the society presents many risks due to its
propriety of deteriorate the environment and the human heath but also brings high
economic and social benefits. In front of those risks the law system looks for the
achieving of the appropriate regulations that implicates in the balance between human and

environment security and the goodness of exploring the nuclear medical applications. The
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1988 Brazilian Constitution tries to establish the rules of the nuclear energy use.
However, because of being a strategic and “in development” technology, its regulation is
still vague and also requires analysis and reflections. The present work starts from the
Constitution presenting and analysis the provision connected with the theme. The
principle of the objective civil responsibility is boarded and analyses by view of radiation
and radioisotope activities. The role of the federal autarchic institutes, linked to the MCT
(Ministério de Ciéncia e Tecnologia), with its many functions in the society, like the
technologic and scientific development, education, and its own supervision. The recent
limited opening of the governmental monopoly of the radioisotope production with short
half-life less than 2 hours is discussed, showing the attempting in found a balance
between risk and benefits. Herein, correlation between the law in Brazil and in the
international system is drawn. Therefore, the present article contributes in its way to open

discusses about the law aspects related to the radiations and radioisotope applications.

SUMARIO: Introducio; A Energia Nuclear e a Constitui¢ao
Federal de 1988; A atividade nuclear sobre o controle
administrativo do Estado mediante a permissdo; A abertura do
monopdlio para a producdo de radioisotopos de meia-vida
curta; A Responsabilidade Civil nas atividades nucleares;
Alguns Radioisétopos de meia-vida curta, ndo contemplados
pela Emenda Constitucional n°49 de 2006; Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN); Considerac¢des Finais;

Referéncias.

1. INTRODUCAO

O desenvolvimento das técnicas nucleares tem incentivado, cada vez mais, a
utilizagdo da energia nuclear com inumeras finalidades. Como ocorre em algumas éareas
tecnoldgicas existentes, a energia nuclear pode também ser usada de forma pacifica ou
bélica. Contudo, ha uma diferenga eminente quando se volta o olhar, com mais atengao,
para as possibilidades da aplicagdo da energia nuclear. A perspectiva de seu uso agressivo
elucida visdes catastroficas para a raga humana, como ¢ o caso das armas nucleares. Ao
mesmo tempo, a perspectiva da sua aplicagdo pacifica toca o ser humano quando se

vislumbra o diagnoéstico e o tratamento de doengas tao perversas como o cancer.
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Fato ¢ que, a propria utilizagdo pacifica da radioatividade apresenta grandes
riscos, devido a sua capacidade danosa ao ambiente e ao ser humano. Diante desse risco o
sistema juridico se inclina para alcancar a regulamentacdo adequada que implique no
equilibrio entre a seguranca humana e ambiental e o aperfeicoamento das técnicas
nucleares medicinais. E na perspectiva da busca deste equilibrio, abordando
especificamente as aplicagdes na medicina, que se inicia este trabalho.
2. A ENERGIA NUCLEAR E A CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988

A Constituicdo Brasileira de 1988 tenta propiciar a normatizagao das

mais diversas formas do uso da energia nuclear. Contudo, por ser uma tecnologia
relativamente nova e em expansao, sua regulamentacao ainda ¢ muito imprecisa.

O primeiro artigo do texto constitucional que menciona a energia nuclear ¢
0 que enuncia os principios e condi¢cdes de sua utilizacdo. Ele foi modificado pela

Emenda Constitucional n°49 de 08 de fevereiro de 2006, como € exposto a seguir:

“Art. 21. Compete a Unido: [...]

XXIII - explorar os servigos e instalagdes nucleares de qualquer natureza e exercer
monopdlio estatal sobre a pesquisa, a lavra, o enriquecimento e reprocessamento, a
industrializagcdo e o comércio de minérios nucleares e seus derivados, atendidos os
seguintes principios e condi¢des:

a) toda atividade nuclear em territério nacional somente serd admitida para fins
pacificos e mediante aprovagdo do Congresso Nacional;

b) sob regime de permissdo, sdo autorizadas a comercializacdo e a utilizagdo de
radioisotopos para a pesquisa e usos médicos, agricolas e industriais; (EC n°® 49/06)
Redacdo Anterior:

b) sob regime de concessio ou permissdo, ¢ autorizada a utilizagdao de
radioisOtopos para a pesquisa e usos medicinais, agricolas, industriais e atividades
analogas;

c) sob regime de permissdo, sdo autorizadas a producdo, comercializagdo e
utilizacdo de radioisotopos de meia-vida igual ou inferior a duas horas; (EC n°
49/06)

Redacdo Anterior:

¢) a responsabilidade civil por danos nucleares independe da existéncia de culpa;

d) a responsabilidade civil por danos nucleares independe da existéncia de culpa;

Revista da Faculdade de Direito da UFMG. Belo Horizonte, n° 50, p. 297-316, jan. — jul., 2007 299



O USO DAS RADIACOES E RADIOISOTOPOS NO BRASIL: UMA INTERFACE ENTRE O DIREITO E A ENERGIA
NUCLEAR
Tarcisio Passos Ribeiro Campos e Ana Célia Passos Pereira Campos

Para efetivar as alteragdes desejadas a EC n° 49 também modificou o art. 177 do
texto constitucional, passando a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 177. Constituem monopolio da Unido: [...]

V - apesquisa, a lavra, o enriquecimento, o reprocessamento, a industrializacao e o
comércio de minérios ¢ minerais nucleares e seus derivados, com excecdo dos
radioisotopos cuja produgdo, comercializacao e utilizacdo poderdo ser autorizadas
sob regime de permissdo, conforme as alineas b e ¢ do inciso XXIII do caput do
art. 21 desta Constituicao Federal. (EC n°® 49/06)

Redagdo Anterior:

V - apesquisa, a lavra, o enriquecimento, o reprocessamento, a industrializacao e o
comércio de minérios e minerais nucleares e seus derivados”.

A introdugdo da EC n° 49 justifica as alteracdes acima na exclusdo do
monopolio da Unido para produgdo, a comercializacdo e a utilizacdo de radioisétopos de
meia-vida curta, para usos médicos, agricolas e industriais. O entendimento do Supremo
Tribunal Federal acerca do que seja o monopolio passa pelas palavras do Ministro Eros

Grau:

“O conceito de monopolio pressupde apenas um agente apto a desenvolver as
atividades econdmicas a ele correspondentes. Nao se presta a explicitar
caracteristicas da propriedade, que ¢ sempre exclusiva, sendo redundantes e
desprovidas de significado as expressdes ‘monopolio da propriedade’ ou
‘monopodlio do bem’. (...) A Constituicio do Brasil enumera atividades que
consubstanciam monopdlio da Unido (art. 177) e os bens que sdo de sua exclusiva
propriedade (art. 20). A existéncia ou o desenvolvimento de uma atividade
econdmica sem que a propriedade do bem empregado no processo produtivo ou
comercial seja concomitantemente detida pelo agente daquela atividade ndo ofende
a Constituicdo. O conceito de atividade econdmica (enquanto atividade
empresarial) prescinde da propriedade dos bens de produgdo. A propriedade ndo
consubstancia uma instituicdo Unica, mas o conjunto de vdrias instituigoes,
relacionadas a diversos tipos de bens e conformadas segundo distintos conjuntos
normativos — distintos regimes — aplicaveis a cada um deles...” (ADI 3.273 e

ADI 3.366, Rel. p/ 0 ac. Min. Eros Grau, julgamento em 16-3-05, DJ de 2-3-07)” .

O Ministro Eros Grau explicita a desvinculagdo entre os conceitos de

monopodlio da Unido e de propriedade dos produtos e servigos. Isto significa que a
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concessao de determinados servigos poderd ou ndo transferir a propriedade ao
concessionario. Resta saber, contudo, se esse entendimento se estendera por interpretacao
ao inciso V do artigo 177 ap6s as modificacdes da EC n°49.

Retomando o art. 21, XXIII, pode-se retirar algumas conclusdes. A primeira
refere-se & proibicao constitucional do uso agressivo da energia nuclear no Brasil, como
esta apresentada na alinea “a”. Dessa alinea podemos inferir também que ocorre uma
democratizagdo do controle da atividade nuclear, demonstrada pela necessidade de
aprovacao do Congresso Nacional, embora, “ainda ndo temos uma lei que defina a
maneira pela qual o Congresso deva realizar os controles da atividade nuclear que
integram a sua competéncia” (ANTUNES, 2006, p. 871).

2.1 A atividade nuclear sobre o controle administrativo do Estado mediante a
permissiao

Prosseguindo a andlise, a atividade nuclear estd sobre o controle
administrativo do Estado mediante a permissdo (foi excluida a concessdo para essa
atividade) que autoriza (permite) “a comercializagdo e a utiliza¢do de radioisotopos para a
pesquisa e usos médicos, agricolas e industriais” (alinea “b”) e autoriza (permite) “a
producao, comercializagao e utilizacdo de radioisotopos de meia-vida igual ou inferior a
duas horas”. O art. 175 da CF/88 institui a prestacdo de servigos publicos por concessdes
ou permissoes:

“Art. 175. Incumbe ao Poder Publico, na forma da lei, diretamente ou sob regime
de concessdo ou permissdo, sempre através de licitagdo, a prestagao de servigos
publicos.
Paragrafo tnico. A lei dispora sobre:
I - o regime das empresas concessionarias € permissiondrias de servigos publicos, o
carater especial de seu contrato e de sua prorrogacdo, bem como as condigdes de
caducidade, fiscalizagao e rescisao da concessdao ou permissao;
II - os direitos dos usuarios;
III - politica tarifaria;
IV - a obrigagdo de manter servigo adequado”.

A Lei 8789 de 1995 regulamenta o artigo acima definindo em seu art. 2°, II

a concessao de servigo publico como uma “delegagao de sua prestacao, feita pelo poder

! ANTUNES, Paulo de Bessa. Direito Ambiental. 9* edi¢do, revista, ampliada e atualizada. Rio de Janeiro, Lumen

Juris, 2006. p. 871.

Revista da Faculdade de Direito da UFMG. Belo Horizonte, n° 50, p. 297-316, jan. — jul., 2007 301



O USO DAS RADIACOES E RADIOISOTOPOS NO BRASIL: UMA INTERFACE ENTRE O DIREITO E A ENERGIA
NUCLEAR
Tarcisio Passos Ribeiro Campos e Ana Célia Passos Pereira Campos

concedente” (neste caso, a Unido), “mediante licitagdo, na modalidade de concorréncia, a
pessoa juridica ou consoércio de empresas que demonstre capacidade para seu
desempenho, por sua conta e risco e por prazo determinado. E no inciso IV a permissao
de servigo publico como uma delegacao, a titulo precario, mediante licitagdo, da prestacao
de servigos publicos, feita pelo poder concedente a pessoa fisica ou juridica que
demonstre capacidade para seu desempenho, por sua conta e risco’.

Diante do exposto na Lei e com o auxilio do reconhecido autor de Direito
Administrativo, Celso Antonio Bandeira de Mello, tentaremos distinguir concessdo e
permissdo a fim de entender a profundidade da modificacdo gerada pela EC 49/06.
Segundo MELLO (2006), concessao de servigo publico € o “instituto pelo qual o Estado
atribui o exercicio de um servigo publico a alguém que aceita presta-lo em nome proprio,
por sua conta e risco, nas condigdes fixadas e alteraveis unilateralmente pelo Poder
Publico, mas sob garantia contratual de um equilibrio econdmico-financeiro,
remunerando-se pela propria exploragao do servico, em geral e basicamente mediante
tarifas cobradas diretamente dos usuérios do servico”. > Ji a permissio, para o autor,
considerando a tradi¢ao doutrinaria ¢ o “ato unilateral e precario, intuito personae, atraveés
do qual o Poder Publico transfere a alguém o desempenho de um servigo de sua algada,
proporcionando, a moda do que faz na concessdo, a possibilidade de cobranga de tarifas
dos usuarios. Dita outorga se faz por licitacdo (art. 175 da CF) e pode ser gratuita ou
onerosa, isto é, exigindo-se do permissionario pagamento(s) como contraprestagio”.

Ambas as fontes da conceituagdo dos institutos nos levam a entender que as
principais distingdes entre eles abrangem: a) a natureza do ato criador de cada instituto; e
b) a obrigacdo, por parte do Estado, de indenizar. Enquanto as concessdes implicam em
um contrato entre o Estado e o particular para a prestagdo de servigos ao publico, o que
resulta em maior seguranga para o concessionario que tera uma protecao contratual contra
a discricionariedade do Poder Publico; as permissdes implicam em ato unilateral do
Estado que carrega consigo a precariedade de, sem a obrigagdo de indenizar o
permissionario, modificar a qualquer tempo as relacdes da permissao. Disso resulta que a
natureza do instituto da permissdo condiz com atividades publicas de menor porte,
menores vultos de investimentos e equipamentos, maior rentabilidade em menor prazo de

execugdo. Por isso, a rescisdo, ou a alteragdo unilateral da relagdo permissionaria pelo

2 MELLO, Celso Anténio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 21% edi¢do. Séo Paulo: Malheiros Editores,
2006. p. 672.
* IDEM, p. 723.
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Estado, ndo acarreta maiores prejuizos ao permissionario ainda que sem a indenizacao
que cabe nas relagdes de contratualidade como a concessao.

Aplicada a mudanga da EC n° 49, a exclusividade do regime de
permissdo para as atividades nucleares, ndo se apresenta muito adequada. Ela reflete o
que Celso Antonio Bandeira de Mello chama de nesnaturagdo do uso da permissao.
Algumas atividades que pressupdem grandes investimentos, certa estabilidade, e garantias
ao seu prestador, acabam sendo conferidas pelo Poder Publico a titulo de permissao, seja
por negligéncia ou comodidade da Administragdo. Para minimizar, contudo, essa
inadequacao, surge a figura das permissdes conferidas a prazo certo, o que para alguns
doutrinadores destroi as diferencas entre as concessoes € as permissoes.

A despeito dessa discussdao sobre a categorizagdo da permissao por prazo
certo, a inadequacao do regime de permissao para as atividades nucleares ¢ vislumbrada,
principalmente, diante do alto custo do aparelhamento utilizado nas instalagdes nucleares,
o alto investimento no treinamento de profissionais para seu manuseio, as normas de
seguranca a serem respeitadas para estoque de material radioativo, entre outros elementos
que inviabilizam a prestacdo do servico por uma mera permissdao do Estado, que nao
assegura as garantias minimas para o agente prestador. Prejudicando dessa forma, o
desenvolvimento de servicos de satide que poderiam trazer grandes beneficios para a
sociedade como ¢ o caso, por exemplo, da viabilidade de aplicagdo dos radiois6topos para
terapia e diagndstico na medicina, de forma geral.

2.2 A abertura do monopdlio para a producio de radioisotopos de meia-vida curta

Cabe, entdo, iniciar a discussdo sobre a natureza da quebra do monopolio da
Unido sobre o enfoque da redagdo da introdugdo da EC n° 49, que dita o objetivo de
excluir do monopoélio da Unido a produgdo, a comercializagdo e a utilizagdo de
radioisotopos de meia-vida curta, para usos médicos, agricolas e industriais. A suposta
razdo dessa flexibilizacdo pode ser encontrada no pronunciamento da Deputada Kétia
Abreu (PFL, TO) realizado em 07 de mar¢o de 2005, sobre a PEC 199/03 que resultou na
EC N° 49. Segundo ela:

“Se aprovada a Proposta de Emenda a Constituicao n°® 199, vai ser possivel o uso
em larga escala no Brasil de um tipo de exame chamado de PET-Scan ou PET-CT
ou tomografia por emissao de positrons , que supera tudo que ja conhecemos em

termos de diagnoéstico e definicdo de condutas médicas para tratamento de cancer,
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de doencas metabdlicas ¢ funcionais do coracdo e do sistema nervoso central,

assim como de processos inflamatérios e infecciosos.

Com o exame, a margem de erro no diagnostico de tumores cancerigenos diminui
consideravelmente, sendo o procedimento ja corriqueiro nos hospitais dos paises
desenvolvidos. De cada 100 condutas médicas, 44 sdo revistas apds o paciente ser
submetido ao PET-Scan nos casos de cancer, o que reduz custos e aumenta a

possibilidade de cura com maior precocidade.

Acontece que para se realizar o exame PET-Scan ¢ necessario um composto
chamado Fluor 18, substancia empregada no exame radioisdtopo e que tem meia
vida curtissima, de 110 minutos. Ou seja, menos de duas horas de validade. No
Brasil, entretanto, por for¢a da Constituigdo Federal, quem fornece essa substancia
¢ o Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares da CNEN (Comissdo Nacional
de Energia Nuclear), que esta instalado no campus da USP. Mesmo assim, o
equipamento ndo esta dedicado exclusivamente a produgdo de material para o
PET-Scan e, portanto, ndo atende a demanda. O IPEN fornece a substancia para as
quatro instituicdes de medicina de ponta que realizam o exame: o INCOR, o
Hospital Sirio Libanés, o Hospital Albert Einstein e o Hospital do Coragdo, todos

em Sao Paulo, mas apenas em quantidades limitadas e somente durante 4 dias por

s€mana.

Ora, se o Fluor 18 tem uma validade de no maximo 2 horas apds o seu
enriquecimento e este somente ¢ feito pelo IPEN em Sao Paulo, os hospitais e
pacientes de outras regides, de grandes centros como Porto Alegre, Recife, Belo
Horizonte e assim por diante, ndo poderdo sequer pensar em adquirir o
equipamento necessario para a realizagdo de tais exames, que certamente muito
contribuirdo para o diagnostico preciso e precoce do cancer e aumentardo as

possibilidades de cura da doenga.

O PET-Scan ¢ uma tomografia por emissdo de positrons. E uma técnica da
medicina nuclear que tem uma sensacional sensibilidade e precocidade para a
deteccdo de mintsculas lesdes tumorais, disfungdes metabolicas, neurologicas e

cardiacas. Os radiois6topos sdo utilizados como contrastes radioativos. E simples

de ser realizado. Injetam-se nas veias do paciente substincias marcadas com
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material radioativo e acompanha-se a seguir a sua distribui¢do no organismo.
Pode-se escanear a presenga de células tumorais no corpo humano, um diagnostico
super precoce. Com isso, avaliam-se melhor os tratamentos quimioterdpicos e seus
resultados. Verifica-se o grau de células cancerigenas, se desapareceram ou se
diminuiram com o uso de medicamentos. Para a realizacdo do PET-Scan,
entretanto, ¢ necessario o Fluor 18, ligado a um analogo da glicose, que, ao ser
injetado no paciente, permite mapear o consumo de glicose em cada uma de suas
partes. Como as células atingidas pelo cancer tendem a um consumo muito maior

de glicose do que as normais, ele logo permitira a identificacao dos focos.

Dai a importancia da apreciagdao nesta Casa, no menor prazo possivel, da PEC n°
199. A Proposta de Emenda a Constitui¢do, ja aprovada, repito, em dois turnos no
Senado da Republica, permite a utilizacao de radioisétopos para pesquisa e uso em
medicina, agricultura e induastria. Com isso, sera permitido que outras industrias e
laboratérios fornegam o material para os hospitais que tenham o equipamento
necessario para desenvolver o tipo de exame, hoje nas maos do IPEN, que envia
para os Servicos de Medicina Nuclear, em S3o Paulo, material para apenas 16
exames por dia, durante 4 dias da semana, insuficiente para a demanda

existente...”

O objetivo das alteragdes, portanto, ¢ apenas a permissdo para outras
industrias e laboratorios fornecerem material para os hospitais que tenham o equipamento
do exame e, acrescentamos o incentivo aos hospitais, para adquirirem tal equipamento. E
o que pode ser evidenciado pela alinea “c”, do art. 21, XXIII, CF/88°, quando limita a
permissdo para producdo, comércio e utilizagdo de radioisotopos até meia-vida duas
horas, correspondendo ao uso do Fluor 18.

Contudo, a producao desse radioisdtopo pode ter custos significativos, € nao
¢ qualquer industria ou laboratorio que arcaria com o investimento proposto para
realizacdo do fim de fornecer aos hospitais o material do PET-Scan, uma vez que essa

4

atividade ¢ amparada apenas pelo instituto da permissdo administrativa, como vimos

* Discurso obtido através do site http://www.biotecnologia.com.br/biocongresso/discursos_data.asp?id=455 acessado
em 2 de maio de 2007 as 09h20.

% ¢) sob regime de permissio, sio autorizadas a produgio, comercializago e utilizagio de radioisdtopos de meia-vida
igual ou inferior a duas horas; (EC n° 49/06)
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anteriormente, sem maiores garantias para o permissionario. Logo se desvirtua, com isso,
o fim nobre de ampliar o atendimento da populagdo para o determinado diagndstico.

A definicdo da meia-vida como ato constitucional ¢ de no minimo estranha
por definir uma propriedade nuclear com fins de delimitador de direito constitucional e
por favorecer exclusividade de uma pratica médica, um tipo de exame, um tipo de
interesse. Nao couberam, no momento decisorio, discussoes referentes a auséncia ou nao
de dano produzido pelos radioisdtopos ao meio ambiente e ao ser humano, nem aos
beneficios que por ventura outros radioisotopos de meias-vidas curtas propiciariam a
saude humana. E de estranhar uma defini¢do tdo clara para incorporar a produgio de um
especifico radioisotopo, e defini-la na constitui¢ao, em detrimento de uma discussao
ampla de como a sociedade se beneficiaria com a produgao de radioisétopos, € como os
agentes que poderiam estar os produzindo ndo os atinge em concentragdes e atividades
adequadas para impulsionar as aplicacdes no diagnostico e terapia médica.

Para ampliar esta discussdo, relatamos que a AIEA (Agéncia Internacional
de Energia Atomica) e institutos internacionais como ANDRA e ENRESA adotam como
defini¢do, meia vida curta, o valor inferior a 30 anos e longa superior a 30 anos. Assim,
somente o termo meia vida curta ndo delimitaria uma situacao, sem definir tempo. E neste
caso a EC o define em 2 horas. Entretanto, a CNEN ndo define os valores da meia vida
em Norma para definir uma condicao radioldgica critica, mas e sim, as concentracoes dos
radionuclideos. Como exemplo, na Norma 6.05, expde-se a classificagdo de rejeitos
considerando a concentragio em Bg-m~ e diferenciando limites para os emissores alfa.
Esta ultima situacdo classifica os radioisétopos na luz dos rejeitos produzidos, que
caracteriza em si uma condicao de risco radiolédgico.

Considerando todos os beneficios das aplicagdes dos radioisotopos na
medicina, a abertura do monopo6lio da unido relativa a producao de radioisotopos deveria
ser ampla e irrestrita. Se caso houvesse a necessidade de limitagdes, estas deveriam estar
embasadas apenas em uma garantia intrinseca de seguranga ao publico e ao meio
ambiente. A condicao de seguranga intrinseca se constitui de limitagdes nas concentragdes
em Bg-m™. O setor privado deveria participar da produgdo de radioisétopos no pais, com
garantias de suas aplicacdes para fins de beneficio social. Tal iniciativa criaria as
condig¢des de investimento essenciais para a area, bem como um mercado de trabalho para
mestres ¢ doutores na area nuclear, inexistente atualmente fora do setor publico.

Com tal abrangéncia, deve-se questionar que, em possiveis condi¢cdes de

\

acidentes radioativos que mesmo tenha sido aplicado a responsabilidade civil, tais
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instalagdes privadas deveriam ser limitadas pelos relativos possiveis danos que por
ventura trariam ao meio ambiente ou ao publico. Um acidente radioativo com
radioisotopos de meia vida curta, de forma ilustrativa inferior a 60hs, apos evacuacao das
instalagoes, teria as areas restritas ou controladas desta instalagdo descontaminadas com a
simples ag¢do de restrigdo de seu uso em um periodo de 25 dias, referente a
aproximadamente 10 meias-vidas do radionuclideo. Nenhum dano material e ambiental se
propagaria no tempo, com tais simples medidas. O dano econdmico se limita a
paralisac¢ao da producao no periodo.

As fragdes contaminantes de radionuclideos de meias-vidas longas
produzidas no processo de producao de um radiois6topo de meia vida curta em verdade
produziriam os fatores limitantes, e neste caso, a concentragdo de tais radionuclideos
definidos na norma CNEN 6.05 referentes a controle de rejeitos limitariam as condig¢des
de produgdo. Entretanto as limitagdes dos agentes contaminantes poderdo estar presentes
em qualquer situagdo de producdo de radioisdtopos, por ativagdo neutrdonica, ou mesmo
por bombardeamento por particulas nucleares leves, mesmo os de meia-vida curta inferior
a 2 horas. E, se € este o caso, os limites de contamina¢cdo deveriam ser as principais

restrigdes para uma possivel producao por instalagdes privadas de radioisotopos.

No acidente radioativo de Goiania liberou-se para o meio ambiente
concentracdes inaceitaveis de Cs-137 de um antigo aparelho de radioterapia, cuja meia-
vida ¢ de 30 anos, gerando um dano ao meio ambiente e ao publico. Os nuclideos Co-60 e
o Cs-137 tem suas aplicagdes no tratamento de cancer, e tais instalacdes hospitalares que
fazem uso destes dispositivos trazem potencial risco ao meio ambiente e ao publico,
devido as elevadas atividades necessarias para seu uso. Tais instalagdes estdo sujeitas a
fiscalizacdo da CNEN. Apesar do potencial risco radioldgico, existe um nimero proximo
a 60 instalagdes radioativas com tais fins instaladas no territorio nacional. Uma instalacao
privada de producdo de radioisotopos, por exemplo, baseada em aceleradores de
particulas nucleares, representaria muito menos risco radioldgico para o meio ambiente e
para o publico do que as existentes instalagdes hospitalares que empregam fontes seladas
de Co-60 ou Cs-137. Se todas as condic¢des radiologicas de seguranca forem empregadas,
o risco radiologico controlado, tais instalacdes produtoras de radioisotopos trariam
beneficios incalculaveis para as aplicagdes médicas.

2.3 A Responsabilidade Civil nas atividades nucleares
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Nesse ponto, podemos introduzir a questdo desenvolvida na alinea “d” © do
mesmo artigo, em que ¢ mantido do principio da responsabilidade civil objetiva nas
atividades nucleares, justificada, a principio, pelo risco da atividade. A nocao primitiva
de responsabilidade deriva do termo latino spondeo, responder, que no sentido juridico €
tomada como dever do agente de reparar dano ou lesdo causada a alguém, decorrente do
principio neminem laedere’. Essa reparagdo, seja referente a um dano moral, ou a um
dano patrimonial, ¢ feita mediante uma indenizacdo monetaria visando a compensacao do
sofrimento do ofendido e intimidando a sociedade a pratica do ato danoso.

Os elementos basicos componentes da responsabilidade civil (subjetiva)
sdo: a conduta (a¢@o ou omissao) culposa, o dano e o elo entre eles, chamado nexo causal.
Contudo, a partir das Revolugdes Industriais, o nimero de atividades aumentou
consideravelmente, de modo que a fundamentagdo da responsabilidade civil pelo
elemento subjetivo da culpa passou a ser questionado mais incisivamente. Outra teoria
ganhou expressao, baseada na idéia do risco de certas atividades, objetivou-se, entdo a
responsabilidade civil para elas. A Responsabilidade Objetiva, portanto, tem como pilar o
principio do ubi emolumentum est, ibi onus est, ou seja, aquele que tira proveito dos riscos
da atividade explorada deve arcar com as conseqiiéncias advindas dela, ndo cabendo a
vitima o 6nus da prova nesses casos.

A matéria ¢é regulada pela Lei 6453 de 17 e outubro de 1977. Fato é que em
seu artigo 4° essa lei determina a exclusiva responsabilidade civil do operador da
instalagdo nuclear, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo de dano
nuclear causado por acidente nuclear ocorrido na instalacdo nuclear ou provocado por
material nuclear procedente de instalagdo nuclear, quando o acidente ocorrer sobre
determinadas condigOes estabelecidas. Contudo, no art. 7°, a lei estabelece o direito de
regresso do operador contra quem admitiu, por contrato escrito (entendemos agora ato
unilateral devido a restri¢do do regime de permissdo), o exercicio desse direito ou contra a
pessoa fisica que, dolosamente, deu causa ao acidente. Isso significa que o operador da
atividade nuclear podera ser ressarcido do 6nus despendido com a reparacdo do dano. O
art. 13 da mesma lei estabelece a obrigagdo do operador de manutengdo de um seguro ou
garantia financeira que cubra a responsabilidade pela indenizagdo por danos nucleares.
Porém, no paragrafo 5° desse mesmo artigo, esta previsto que a CNEN (Comissdo

Nacional de Energia Nuclear) podera dispensar o operador de tal obrigacao nos casos em

¢ d) a responsabilidade civil por danos nucleares independe da existéncia de culpa;

7 Principio juridico que enuncia o dever de nio causar dano a outrem.
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que sdo reduzidos os riscos em decorréncia de determinados materiais ou instalagdes
nucleares. E, no art. 14, a Unido garante, até o limite do artigo 9°, o pagamento das
indenizagdes por danos nucleares de responsabilidade do operador, fornecendo recursos
complementares, quando insuficientes os recursos do seguro ou garantia.

A Lei 6453/77 nos possibilita inferir que o operador da atividade nuclear
estard razoavelmente seguro patrimonialmente dos riscos de sua atividade, a ndo ser pela
obrigacao de manter o seguro ou garantia determinada.

Alguns paises seguem a mesma orientacao de responsabilizacdo do operador
da instalacdo nuclear. Isso ocorre, por exemplo, nos EUA (strict liability) prevista no
Atom Energy Act, para o causador do dano; na Alemanha, pelo Afomgesetz, para o
detentor das substancias radioativas e no Japao, pela lei de junho de 1965 da mesma
forma como os outros paises mencionados.

O cerne da discussdao da Responsabilidade Objetiva do dano nuclear estéd
propriamente em se focalizar o dano e sua extensao e mensurar a devida reparacao. Dano
nuclear ¢ definido como o “dano pessoal ou material produzido como resultado direto ou
indireto das propriedades radioativas, da sua combinagdo com as propriedades toxicas ou
com outras caracteristicas dos materiais nucleares, que se encontrem em instalacao
nuclear, ou dela procedentes, ou a ela enviados”, pelo art. 1°, VII da Lei 6453/77. Porém,
a mesma lei exclui do seu ambito de regulamentacao, os danos causados “por emissdo de
radiacdo ionizante”, isto €, “emissdo de particulas alfa, beta, néutrons, ions acelerados ou
raios X ou gama, capazes de provocar a formagao de ions no tecido humano quando o
fato nao constituir acidente nuclear” (art. 16, conjugado com o art.1° da Lei).

Pertinente ¢, diante do exposto, a critica de LANFREDI (2003), de que a
legislagdo brasileira deveria abarcar também o risco existente nas substancias em si, € nao
apenas nos acidentes quando ocorridos no interior das instalacdes nucleares ou no
transporte das substancias radioativas. Pois dessa forma, ndo deixaria vitimas eventuais
em acidentes ocorridos em outras circunstancias sem o devido aparo de reparacao dos
danos. ®
3. ALGUNS RADIOISOTOPOS DE MEIA-VIDA CURTA, NAO
CONTEMPLADOS PELA EMENDA CONSTITUICIONAL N°49 DE 2006

8 LANFREDI, Geraldo Ferreira. Politica Ambiental: Busca de Efetividade de seus instrumentos. Sio Paulo, editora
Revista dos Tribunais, 2002. p. 111-115.
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Poucos emissores de beta sdo usados para imagem, pois produzem alta dose
. . W0y . 32p ox . .
no paciente. Os emissores betas puros Y e ~“P sdo usados para terapia, em especial na

radioimunoterapia, cujo decaimento ¢ descrito abaixo.

20 Y (T1,=2.67d) -> **4 Zr (estavel) + o[1"'(2.7MeV)+ o[1°

2P (T1,=14d) > *214 S (estavel) + [ (1.7MeV)+ 1°

Cita-se abaixo alguns radionuclideos de meia-vida curta tem importancia no

diagnostico em medicina nuclear.

201 TI (Ty,= 73hr) -> !4y Hg + [1(0.167 MeV) + ,[1° + raio-X K-Hg (68,
82 keV),

M oIn (Tyn= 2.8d) -> "' ,4Cd (estavel) + [(0.171 MeV, 90%; 0.245 MeV,
94%) + o [1° + raio-X K-Cd (23, 27 keV),

1B (Ty,= 13hr)->"25,Te +1J(0.52, 2%; 0.159, 83%) +,° + raio-X K-
Te(27,32 keV),

Ga (T1,=3,26d ) -> “Zn + [J(0.93, 0.185, 0,30MeV) + ,[1°.

Estes nuclideos decaem por captura eletronica. Este modo de decaimento
produz uma baixa dose absorvida no paciente, sendo candidatos para imagiamento.. Os
radioisotopos '>’I ¢ '''In tem fotons de 159keV(83%) e 245kev(94%), adequados para
imagem SPECT. O foton de 520keV '*I produz ruido na Imagem por SPECT. O
elemento “’Ga ¢ também util para imagem SPECT, com emissdes de 185keV. Alguns
radionuclideos que decaem por transicdo isomérica, onde se define um estado meta-
estavel, ¢ de interesse para medicina nuclear.. Exemplos de radionuclideos com transigoes

1soméricas de interesse na medicina nuclear estdo listados abaixo.

2 Mo (Ty,= 67hr) -> *™,Tc (metaestavel) + ;b + (1° + [1(0.74MeV,
12%)
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¥m o Te (Ti,= 6hr) (89.9% LT.; 10.4% I1.C) ->",Tc (estavel) +
[1(140keV)

Outras sao:
SIRb (E.C.,Ty= 4.5hr) >"Kr (T,,= 13seg) ->YKr (estavel) +
1(190keV)

%Hg (E.C.,T;= 42hr) ->"°Au (T;,=30seg) ->'"Au(estavel) +
1(262keV)

Duas classes de radioisotopos de meia-vida curta sdo de interesse para a
radioterapia sist€émica. A Tabela I descreve algumas das caracteristicas destes nuclideos.
Tabela I — Radionuclideos emissores betas e alfa de meia-vida curta de interesse na

medicina nuclear.

Emissa | Radionuclide |Energia max. [| |Energia [] meia-vida

0 0 fisica

Beta Y-90 2,270 64 h
Re-186 1,07; 0,933 0,319 91h
Re-188 2,12; 1,985 0,155 17h
Cu-67 0,395; 0,484;/0,184; 0,093 |61 h

0.570

Alfa At-211 5,87 7.2h
Bi-212 6,05; 8,78 lh
Pb-212 Bi-212 +b's, g 10,6 h

Tais radionuclideos podem marcar peptideos especificos, hormonios,
anticorpos monoclonais, analogos de nucleotideos, caracterizando assim um radiofarmaco
para terapia sistémica. A Tabela Il por sua vez apresenta trés nuclideos de meia vida curta

adequados para a sinovectomia radioisotopia, no tratamento de artrite reumatoide.
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Tabela II - Alguns exemplos de isotopos empregados na sinovectomia radioisotopica

Is6topo T 1 [l max. [Jmédi | Alcance Foton
(dias) (MeV) 0 médio
ftrio- 90 (%) [2,7 2,28 0,93 [3,6mm -
Rénio-186 3,8 1,07 0,35 |1,lmm 137ke
(Re'™) \%
Erbio-169 9,4 0,35 0,09 |0,3mm -
(Er169)

Neste caso clinico, o Y ¢ introduzido na forma de silicato/citrato (10-
100nm) e ¢ usado em atividade de 4,5mCi. Nas grandes articulagcdes observa-se
extravasamento de 5-10% em 01 dia e 20% em 5 dias. Na forma de oxalato (1-10pum)
extravasa 5% em 07 dias e se observa uma dose menor em figado e ganglios. O Re'* na
forma de sulfato ¢ usado na atividade de 1 a 3mCi nas médias articulagdes havendo
extravasamento de cerca de 12% em 03 dias. O Er'® na forma de citrato ¢ usado na dose

de 0,51mCi nas pequenas articulagdes.

Metastases no esqueleto sdo manifestagdes freqiientes resultantes de
canceres avangados de prdstata, mama, pulmao, entre outros. Podem estar presente em
toda a estrutura 6ssea causando dores severas que inviabilizam a qualidade de vida dos
pacientes. A dor Ossea esta associada a resposta inflamatdrio levada pela mudanga da
pressdo interna nas lesdes osseas. Os radionuclideos listados na Tabela III sdo de interesse

para o controle da dor 6ssea produzidas por metastasis.
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Tabela I1I1 — Alguns radionuclideos de meia-vida curta adequados para o tratamento

de metastase 0ssea.

Nuclid T Decaimen Produt E g E - Agregado

€0 to o
Sm'? 46hrs [ , 00 103Ke 640keV Acido etilenodiamino
\Y 810keV tetra-metileno fosforico
(28%) (EDTMP);
Sr¥ 55.5d. [ puro Itrio 1.43Me Sal clorado
\Y%
Re'™ 37 0,00 137Ke 1.06  Hidroxietileno difosfonato
dias A% MeV  (HEDP);

Além dos nuclideos citados, o nuclideo Ho-166 tem sido identificado de
interesse para a medicina nuclear considerando suas betas de altas energias e sua meia-
vida curta, principalmente para implantes permanentes para tratamento de tumores
solidos.

IV. A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN).

O Ministério da Ciéncia e Tecnologia ¢ um 6rgdo da administragdo direta,
ligado 4 presidéncia, e tem como uma de suas atuagdes a Politica Nuclear do pais. Para
isso, foi criado o SIPRON, Sistema de Protecao ao Programa Nuclear Brasileiro, do qual
a CNEN ¢ orgao de Coordenagao Setorial.

A CNEN autodefine-se como ‘“autarquia federal” (...) “vinculada ao
Ministério de Ciéncia e Tecnologia que tem como missdo garantir o uso seguro e pacifico
da energia nuclear, desenvolver e disponibilizar tecnologias nuclear e correlatas, visando
0 bem estar da populacdo.”’

Dessa defini¢do concluimos a divisao de sua missdao em dois blocos: 1)
missdo de fiscalizacdo — garantindo o uso seguro e pacifico da energia nuclear; e 2)
missao de incentivo — desenvolvendo e disponibilizando tecnologias nucleares correlatas
para o bem estar da populacdo. Acontece que o incentivo e a fiscalizagdo da mesma
atividade por um s6 6rgao nao ¢ louvavel e contraria, como recorda Paulo Affonso Leme
Machado, a Conven¢do de Seguranca Nuclear em vigor no Brasil desde 1998 em seu

artigo 8°:

? hitp://www.cnen.gov.br/acnen/atividades.asp acessado em 16 de fevereiro de 2007 as 15h.
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“ Artigo 8
Orgio Regulatorio

1. Cada Parte Contratante estabelecera ou designara um orgdo regulatorio,
encarregado da implementacgdo do arcabougo legislativo e regulatério referido no
Artigo 7, e dotado de autoridade adequada, competéncia e recursos financeiros e

humanos para desincumbir-se das responsabilidades a ele atribuidas.

2. Cada Parte Contratante tomara as medidas apropriadas para assegurar uma
efetiva separacdo entre as funcdes do 6rgdo regulatorio e aquelas de qualquer
outro 6rgao ou organizacao relacionado com a promogao ou utilizagdo da energia

10
nuclear.

Faz-se, portanto, necessaria uma reformulacao da estrutura da CNEN e de
suas funcdes para melhor adequagdo das tarefas propostas, uma vez que a Convencao de
Seguranca Nuclear assinada em Viena e em vigor internacional desde 1996, assim orienta.
E ainda porque, as atividades de fiscalizacdo e incentivo ndo possuem um grau

consideravel de compatibilidade.

A despeito dessa consideragdo, a CNEN desenvolve atividades que vao
desde a simples confeccdo de apostilas educativas, passando pelo a pesquisa nuclear
dentro de seus centros de pesquisa (CDTN, IEN, IRD, IPEN, CRCN), aquisi¢cdo de
tecnologias e instalagdes destas no pais, € pesquisas basicas e aplicadas em varias areas
do conhecimento, incluindo biologia, biomédica, ecologia, bioquimica, engenharias,
farmacia, odontologia, quimica, materiais, metalurgia, e medicina. A CNEN também tem
como atividades a elaboracdo de provas para registro de profissionais e expedi¢do de
autorizagdes e licengas para as instalagdes nucleares, o seu controle e, por fim, a producao
de normas por meio de Resolugdes que regulamentam as atividades nucleares permitidas
pela Constitui¢do Federal. Soma-se também como atividade da CNEN o ensino na area
nuclear, limitada a atuagao na pos-graduacao, desenvolvendo orientagdes de mestrado e
doutorado. A CNEN atua também na produg¢do de produtos e servigos na area nuclear.

As IFES e Estaduais desenvolvem programas de pesquisa e ensino na area

nuclear de longa data, tendo formado a grande maioria do quadro atual de pesquisadores e

' Convengio de seguranga nuclear em vigor no Brasil a partir do Decreto 2648 de 1° de julho de 1998
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professores na area nuclear. A historia dos centros de ensino na area nuclear das IFES se
confunde com a historia de alguns centros da propria CNEN.

A abertura do mercado de radiois6topos de meia-vida curta, de baixo risco
radiolégico para o meio-ambiente e publico, permitindo a criagdo de um parque
tecnoldgico privado, aliado a integragdo e colaboragdo entre os institutos publicos que se
envolvem na 4drea nuclear sdo meios de reduzir a agdo de centralizacdo que abrange todas
as atividades na area nuclear, melhor compondo um ambiente propicio para pesquisa,
ensino, ¢ desenvolvimento tecnoldgico englobando todas as instituigdes envolvidas.
Instalagdes privadas com fins de propagar o beneficio das radiagdes a satide publica sao
inquestionavelmente bens publicos.

V. CONSIDERACOES FINAIS

A tematica da energia nuclear no Brasil tem sido muito pouco discutida.
Ainda que a Constituicdo Federal de 1988, proiba claramente seu uso para atividades de
fins ndo pacificos, o pouco didlogo sobre as potencialidades de uso pacifico prejudica o
desenvolvimento de inumeras técnicas que beneficiariam a populacao, principalmente na
area meédica.

A flexibilizagdo do monopolio da energia nuclear pela Unido, gerada pela
Emenda Constitucional n°49 de 2006, foi um avanco consideravel para implemento
exclusivo do PET-Scan, que necessita do Fltior 18. Entretanto, a Emenda deixou a desejar
nos aspectos da exclusao da concessdo para a prestacdo desse servigo, e pela limitagao do
radioisotopo meia vida duas horas, o que criou um custo alto para o permissionario, sem
uma garantia palpavel ao seu investimento.

Os riscos a seguranga humana e ambiental decorrentes da utilizacdo, ainda
que pacifica, da radioatividade autorizam o controle do Estado, por meio da Comissdo
Nacional de Energia Nuclear, das atividades nuclear. Reescrevendo, o controle do Estado
deveria se limitar as atividades com alto risco ao meio ambiente e a seguranga humana,
permitindo todas as atividades privadas, referentes a produgdo de radionuclideos, que
trazem beneficios a sociedade que inerentemente estdo associados a um baixo risco
ambiental e humano. As instalagdes privadas se tornam um bem publico, quando estas
seguem o fim do uso pacifico da energia nuclear e produzem produtos essenciais para o
diagnostico e tratamento do cancer. Tais bens reduzirdo o custo da saude publica,
alterando o perfil de um paciente de cancer moribundo em um individuo recuperavel e

saudavel.
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O incentivo do ensino e pesquisa dessas atividades pode levar ao
aperfeicoamento das técnicas nucleares medicinais tdo necessarios a saide da populacao.
A promogdo da educagdo na area nuclear deveria ser um principio a ser seguido pelo
Estado, e este deveria ser atuante em todos os niveis de ensino: fundamental, médio, e de
terceiro grau, ndo sO na poéds-graduagdo. Esta premissa baseia-se no fato de que a
sociedade se vé cada vez mais em seu cotidiano interagindo com as aplicagdes nucleares
na medicina. Uma ampla integracao e colaboragdo entre os centros de pesquisa da CNEN
com as instituicdes que desenvolvem pesquisa € ensino na area nuclear poderdo reduzir
uma ag¢ao centralizadora da area.
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