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Resumo: Neste artigo, foram abordados todos os principais aspectos legislativos
referentes a quebra do monopdlio de producdo de radiofarmacos no Brasil,
concedida pela Emenda Constitucional 49, assim como os principais conceitos
teoricos referentes a radiofarmacos. Desta forma, da-se um panorama geral da
evolugao da radiofarmacia no Brasil, assim como se antecipam varios embates
sobre o tema a serem abordados pelas autoridades responsaveis.
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RADIO FARMACIA EN BRASIL DESPUES DE LA ENMIENDA CONSTI-
TUCIONAL 49: ASPECTOS LEGISLATIVOS

Resumen: En este articulo fueron abordados todos los principales aspec-
tos legislativos referentes al rompimiento del monopolio de produccion de
radio farmacos en Brasil, concedido por la Enmienda Constitucional 49,
asi como los principales conceptos teoricos referente a radio farmacos.
De esta forma, se da un panorama general de la evolucion de la radio
farmacia en Brasil, asi como anticipa varios embates sobre los temas que
serian abordados por las autoridades responsables.
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INTRODUCAO

De acordo com TEWSON & KROHN (1998), os radiofarmacos
servem a dois propdsitos. O primeiro, € mais pragmatico deles, € o uso como
composto marcado administrado a um paciente para observar alteragdes fisi-
oldgicas e/ou distribuigdo anormal do composto administrado. O segundo € o
uso como tragador para o estudo de um processo fisioldgico ou bioquimico
que esteja em tela.

Em Farmacopéia Brasileira (1988), radiofarmacos sao definidos
como sendo farmacos radioativos, ou seja, aqueles farmacos que apresen-
tam em sua composic@o algum tipo de radionuclideo. Os radiofarmacos com-
preendem ainda os geradores de radionuclideos, os kits para preparagio de
radiofarmacos e os precursores dos radiofarmacos (The International
Pharmacopoeia, 2004). Radionuclideos (ou nuclideos radioativos) sdo
isotopos caracterizados pelo seu tempo de meia-vida (T, ), expresso em
unidades de tempo (segundos, minutos, horas, dias ¢ anos) e pela natureza e
energia de sua radiagdo. A energia pode ser expressa em elétronvolts (eV),
kilo-elétronvolts (keV) ou mega-elétronvolts (MeV). Os isotopos desses ele-
mentos apresentam uma conformacao instavel de protons e néutrons que
sdo capazes de se transformar espontaneamente em outro elemento estavel
ou instavel, dependendo da caracteristica do nuclideo. O nuclideo instavel
inicial ¢ chamado de nuclideo-pai e os outros, provenientes de sua transfor-
magcao espontanea (decaimento), sio chamados de nuclideos-filho (European
Pharmacopoeia, 2005).

DESENVOLVIMENTO
Do direito e dos aspectos legais - quebra do monopélio

A Emenda Constitucional 49, de 8 de fevereiro de 2006, exclui do
monopdlio da Unido a producdo, a comercializacdo e a utilizagdo de
radioisotopos de meia-vida curta para usos médicos, agricolas e industriais.
A mais recente modificagdo da Constituigdo Brasileira de 1988 se deu pela
alteracdo da redacdo da alinea b, acréscimo de uma alinea ¢ ao inciso XXIII
do caput do artigo 21 e pela nova redagdo dada ao inciso V do caput do
artigo 177.

Nascida da PEC (Proposta de Emenda Constitucional) 199/03,



que retira da Unido o monopdlio da produgdo, comercializago e da utiliza-
¢éo de radioisotopos de meia-vida curta, a Emenda 49 facilitou a criagdo de
novos centros de medicina nuclear que oferecam o servigo de tomografia a
populagdo. Os radioisotopos de meia-vida curta sdo produzidos por empre-
sas da CNEN (Comissao Nacional de Energia Nuclear), a exemplo do IEN
(Instituto de Engenharia Nuclear), o IPEN (Instituto de Pesquisas Energéticas
e Nucleares) e agora, mais recentemente, 0o CRCN-NE (Centro Regional de
Ciéncias Nucleares do Nordeste).

Aspectos legislativos prioritarios
Artigo 60, § 3°, da Constituicdo Federal

As mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal, nos
termos do artigo 60 da Constitui¢do, promulgam emendas ao texto constitu-
cional. O artigo 60 prevé e disciplina como devem ser realizadas as emendas
constitucionais. As emendas a Constitui¢ao sdo previstas no artigo 59 como
partes do processo legislativo brasileiro.

As emendas constitucionais promulgadas no Brasil a partir de 1992
explicitavam, todas elas, que haviam sido promulgadas nos termos do artigo
60, § 3°, da Constituicdo da Republica. Entretanto, a partir da Emenda Cons-
titucional 48, de 10 de agosto de 2005, ndo foi mais feita referéncia ao
paragrafo terceiro do referido artigo. O paragrafo em questdo determina que
a emenda a Constituicdo deva ser promulgada pelas mesas da Camara dos
Deputados e do Senado Federal, com o respectivo nimero de ordem.

Artigo 1°

O artigo 1° da Emenda 49 altera o inciso XXIII do artigo 21 da
Constitui¢do Federal. O artigo 21 trata das competéncias da Unido. O caput
do inciso XXIII determina que a Unido compete explorar os servicos e insta-
lagdes nucleares de qualquer natureza e exercer monopdlio estatal sobre a
pesquisa, a lavra, o enriquecimento e reprocessamento, a industrializagio e o
comércio de minérios nucleares e seus derivados, atendidos os principios e
condicdes que estabelece nas alineas a seguir.

A alinea a do inciso XXIII estabelece o principio por meio
do qual toda atividade nuclear em territorio nacional somente serd admitida
para fins pacificos e mediante aprovac@o do Congresso Nacional. A alinea b,
modificada pela Emenda 49, estabelecia que, sob regime de concessdo ou



permisséo, era autorizada a utilizacdo de radioisdtopos para a pesquisa €
usos medicinais, agricolas, industriais e atividades analogas (MAFRA FI-
LHO, 2006).

Deve ser notada a modificagdo da alinea b do inciso XXIII do
artigo 21 da Constituigdo Federal pela Emenda 49, que retirou a antiga previ-
sdo de que, por meio de concessdo ou de permissio, era autorizada a utiliza-
¢éo de radioisotopos para a pesquisa e usos medicinais, agricolas, industriais
e atividades analogas.

A partir da promulgacéo da Emenda 49, a alinea b estabelece que
apenas sob regime de permissao sdo autorizadas a comercializagdo e a utili-
zagdo de radioisotopos para a pesquisa e usos médicos, agricolas e industri-
ais. A retirada da concessao tem seus significados relevantes. Em sede de
direito administrativo, ¢ de se notar que a concessdo de um servigo publico
ou de algo de competéncia do Estado é o instrumento utilizado pelo Poder
Publico para que empresas publicas ou particulares realizem aquele servigo
ou aquela prestagio.

O mesmo acontece com a permissdo. Entretanto, as diferencas
entre concessdo e permissdo sdo relevantes. A concessdo ¢ realizada para
empreendimentos maiores, mais duradouros e, principalmente, de valores
econdmicos e financeiros de maior relevo. A permissio ¢ feita para servigos
ndo tdo caros, ndo tao longos no tempo e, principalmente, pode ser desfeita
(MAFRA FILHO, 2006).

Artigo 2°

O artigo 2° da Emenda 49 altera a redagao do inciso V do caput do
artigo 177 da Constitui¢@o Federal. O artigo 177 estabelece os monopdlios
da Unido. O inciso V declarava que eram monopdlios da Unido a pesquisa, a
lavra, o enriquecimento, o re-processamento, a industrializagdo e o comércio
de minérios e minerais nucleares e seus derivados. Doravante, o inciso V
determina que, dentro dos monopdlios da Unido, a pesquisa, a lavra, o enri-
quecimento, o reprocessamento, a industrializa¢do € o comércio de minérios
e minerais nucleares e seus derivados, quando se trata dos radioisdtopos, a
producgdo, comercializacdo e utilizagdo poderdo ser autorizadas sob regime
de permissdo, conforme as alineas b e ¢ do inciso XXIII do caput do artigo
21 da Constitui¢ao Federal.

O que deve ser observado ¢ que a alteragdo na competéncia da
Unifo gerou uma modifica¢do no artigo que prevé o monopdlio do governo



federal sobre algumas atividades. Doravante, a produgdo, comercializacdo e
utilizacdo de radioisotopos poderdo ser realizadas sob regime de permissao.

Artigo 3°

O ultimo artigo da Emenda 49 estabelece a sua imediata produgéo
de efeitos assim que for publicada. Isto quer dizer que, a partir do dia 9 de
fevereiro de 2006, data de sua publicagdo no Diario Oficial da Unido, as
determinag¢des da Emenda Constitucional 49 ja estdo em vigor no ordenamento
juridico brasileiro.

Concessdes e permissodes de servigos publicos

O significado da palavra permissdo ¢ amplo e pode expressar o
sentido de ato administrativo unilateral, sem a natureza contratual, discricio-
nario e precario, gratuito ou oneroso, pelo qual a administragdo publica fa-
culta ao particular a execugéo de servigo publico ou a utilizagao privativa de
bens publicos por terceiros. O objeto da permissdo ¢ a execucdo de servigo
publico ou a utilizagdo privativa de bens publicos, chamados, respectivamen-
te, permissdo de servico publico e permissdo de uso (MAFRA FILHO, 2006).

O artigo 175 da Constitui¢do Federal reza que “incumbe ao
poder publico, na forma da lei, diretamente ou sob o regime de concessao ou
permissdo, sempre através de licitacdo, a exploragdo de servigos publicos”.

A principal forma de distingdo entre concessao e permissao
¢ justamente a de que a concessdo tem natureza contratual e a permissao ¢
ato unilateral, discricionario e precario, sendo, portanto, despida de qualquer
carater contratual.

MELLO (2001) define a permissdo de servi¢o publico como

“ato unilateral e precario, intuitu personae, através do qual o Poder Publico
transfere a alguém o desempenho de um servico e sua algada, proporcionan-
do, amoda do que faz na concessao, a possibilidade de cobranga de tarifas dos

usuarios”.
E ainda:

“o Estado, em principio, valer-se-ia da permissao justamente quando ndo de-

sejasse constituir o particular em direitos contra ele, mas apenas em face de



terceiros. Pelo seu carater precario, caberia utiliza-la normalmente, quando o
permissionario ndo necessitasse alocar grandes capitais para o desempenho
do servigo ou quando poderia mobilizar, para diversa destinagdo e sem maio-
res transtornos, o equipamento utilizado ou, ainda, quando o servigo ndo envol-
vesse implantagdo fisica de aparelhamento que adere ao solo, ou, finalmente,
quando os riscos da precariedade a serem assumidos pelo permissionario fos-
sem compensaveis, seja pela extrema rentabilidade do servigo, seja pelo

curtissimo prazo em que se realizaria a satisfacdo econdmica almejada”.

Continuando a distingdo entre concessdo e permissio, devem ser
ressaltados os seguintes aspectos decorrentes da precariedade desta ultima.
Precariedade significa que tanto o ato € revogavel a qualquer tempo pela
iniciativa da administragio publica, quanto a outorga sem estabelecimento de
prazo é revogavel, a qualquer tempo pela administracdo, sem direito a inde-
nizacdo. Vistas estas caracteristicas iniciais da permissdo, ainda ha outras
também presentes, como:

a) precariedade no ato ¢ delegag@o;

b) natureza contratual adesiva (contrato de adesio);

c¢) revogabilidade unilateral pelo poder concedente;

d) possibilidade de a permissdo ser feita a pessoa fisica, o que ndo
estd previsto para a concessao.

A possibilidade de que o servigo publico seja precedido de obra
publica esta prevista somente para os casos de concessdo, haja vista a in-
compatibilidade do instituto da permisséo para obras publicas.

Em se tratando de autorizacdo de servigo publico, a atual Consti-
tuicdo Federal, em seu artigo 175, vem incompleta ao referir-se tdo-somente
a concessoes e permissdes. Entretanto, no artigo 21, inciso XII, encontram-
se arrolados os servigos que a Unidio pode executar diretamente ou mediante
autorizag@o, concessdo ou permissdo. Também na legislacdo ordinaria, isto
¢, nas leis ordinarias, a autorizagdo vem mencionada, ao lado da permissao e
da concessio, como forma de delegacio de servigos publicos. E ela ato
unilateral e discricionario pelo qual a administragéo publica faculta ao parti-
cular o desempenho de atividade material ou a pratica de ato que necessite
deste consentimento para ser legitimo, ou seja, trata-se da autorizagdo como
ato praticado no exercicio do poder de policia.

Em resumo, pode-se dizer que, classicamente, mediante a permis-
sdo e a autorizagdo, também a Administragao transfere a execugdo de servi-
cos publicos a particulares. Proceder a distingéo substancial entre concessao



e permissdo de servigo publico € uma tarefa dificil, posto que ambas impli-
cam prestagdo de servigos publicos por particulares, com remuneragéo asse-
gurada pela tarifa que os usudrios pagam para a utilizacao do servico. Tanto
a permissdo quanto a concessdo admitem alto grau de exigéncia e complexi-
dade. O critério da maior ou menor relevancia do servigo nao oferece, igual-
mente, juizo diferenciador. No ordenamento legal brasileiro, um ponto de
diferenga entre concessdo e permissdo situa-se na possibilidade conferida
aos concessionarios de promover desapropriagdes, desde que existente pré-
via autorizagdo expressa, constante de lei ou contrato. Tal possibilidade de-
corre do artigo 3° do Decreto-lei 3.365, de 21/06/41 (Lei Geral de Desapro-
priag¢des), ndo extensiva, ressalte-se, aos que ganham uma permissdo de
servico publico.

Ainda outros critérios diferenciadores extraidos do modo de ex-
pressdo das duas figuras € que a concessdo se dara por meio de contrato e a
permissao por meio de ato administrativo, discriciondrio, precario e revogavel,
em principio, a qualquer tempo. Entretanto, a Constituicdo Federal de 1988,
ao exigir o procedimento da licitagdo para ambas as figuras, aproximou a
permissdo da forma contratual. Finalmente, a Lein°® 8.987/95, em seu artigo
40, determinou que a sua formalizagao se dara através de contrato e adeséo,
observadas a precariedade e a revogabilidade unilateral do contrato pelo po-
der concedente.

Em respeito a autoriza¢éo, podemos concluir que permanece a sua
formalizagdo através de ato administrativo precario e discricionario, reco-
mendando-se a sua utilizac8o para os servicos que apresentem menor com-
plexidade, nem sempre remunerados por meio tarifario. Exemplificando-
se, temos o caso da autorizagdo para conservacdo de pracas, jardins ou
canteiros de avenidas, em troca da afixac@o de placas com propaganda da
empresa. Ainda, a autorizacdo néo ¢ objeto de regulamentacéo legal pela Lei
n® 8.987/95.

Responsabilidade civil objetiva

A anterior alinea c previa que a responsabilidade civil por danos
nucleares ndo era dependente da existéncia de culpa, ou seja, era objetiva. A
partir da Emenda 49, a alinea ¢ passou a determinar que, sob regime de
permissdo, sdo autorizadas a producdo, comercializag@o e utilizacdo de
radioisotopos de meia-vida igual ou inferior a duas horas.

A alinea d, incluida pela Emenda 49, herdou a previsdo de respon-



sabilidade civil objetiva por danos nucleares, ou seja, a responsabilidade civil
independente da existéncia de culpa.

De acordo com MAFRA FILHO (2006), a competéncia da Unido
para explorar os servigos e as instalagdes nucleares de qualquer natureza e
exercer o monopolio estatal sobre pesquisa, lavra, enriquecimento, industria-
lizagdo e comércio de minérios nucleares e seus derivados decorre da impor-
tancia e do perigo que representam os assuntos relacionados a energia nucle-
ar. O primeiro principio que deve ser observado é aquele por meio do qual
toda atividade nuclear em territorio nacional somente sera admitida para fins
pacificos e mediante aprovagdo do Congresso Nacional. Esta ¢ uma questdo
de suma importancia para a paz mundial, posto que, conforme se assiste,
nag¢des obstinadas em produzir energia nuclear sdo impedidas de fazé-lo por
pressdo da Sociedade das Nagdes. O poder de destrui¢do e de contaminagio
da energia atOmica mal utilizada justifica tais previsdes normativas.

A flexibilizagdo do monopdlio federal da produgdo, comercializagdo
e utilizagdo de radioisdtopos, autorizadas sob regime de permissdo, deve ser
realizada sob critérios de seguranga em face da relevancia do material nuclear.

CONCLUSAO

A Emenda Constitucional 49 trouxe um enorme avango na
radiofarmacia brasileira, pois, através dela, desvelou um novo mercado pro-
fissional para farmacéuticos e diversos outros profissionais, mercado este,
anteriormente, restrito as instituicdes da Comissdo Nacional de Energia Nu-
clear. Nao obstante este fato, impds subitamente a farmacia brasileira um
novo paradigma, com diversos desafios ¢ obstaculos a serem vencidos, inici-
ando-se pelos processos regulatorios, que até o presente momento ndo exis-
tem ou ndo sdo adequados aos radiofdrmacos e a radiofarmacia no Brasil.
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