CONTEXTO HISTORICO DOS ORGAOS REGULADORES DE SERVICOS DE
MEDICINA NUCLEAR NO BRASIL

Autores: Adelanir Antonio Barroso: Doutorando em Saude Brasileira pela Universidade
Federal de Juiz de Fora
Nadia Rezende Barbosa Raposo: Dr* em Toxicologia, Prof* da Universidade
Federal de Juiz de Fora
Terezinha Noemides Pires Alves: Dr* em Saude Coletiva, Prof* da
Universidade Federal de Juiz de Fora
Frederico Baeta Guimaraes: Dr. em Sadde Coletiva, Prof. da Universidade
Federal de Juiz de Fora

RESUMO

Revisdo bibliografica sobre os 6rgdos que atuam no Brasil na instalacdo, controle e regulacdo
dos Servicos de Medicina Nuclear (SMN), com o objetivo de demonstrar o contexto histérico
da politica nuclear brasileira que se inicia, em 1951, com a criacdo do Conselho Nacional de
Pesquisa (CNPq). Em 1956, com o Instituto de Energia Atdmica (atual Instituto de Pesquisas
Energéticas e Nucleares) e a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), tal politica
alcanca desenvolvimento cientifico e tecnolégico ao permitir e criar normas regulatérias para
a instalacdo e operacdo de reatores nucleares e instalacdes radiativas. A politica sanitaria foi
discutida desde 1808 até a criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
em 1999, seguindo preceitos do Sistema Unico de Sadde (SUS). Também as acdes
governamentais de protecao aos individuos ocupacionalmente expostos (IOE) as radiagdes
1onizantes foi demonstrada pela atuacdo do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), além
da atuagdo das associacdes de classe dos profissionais envolvidos no manuseio de substancias
radioativas na realizacdo de procedimentos diagndsticos e terapéuticos na medicina nuclear.
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ABSTRACT

Bibliographical review on the organs that operate in Brazil installing , controlling and
regulating Nuclear Medicine Services (NMS), with the goal to demonstrate the historical
context of the Brazilian nuclear policy that begins in 1951 with the creation of the National
Research Council (CNPq). In 1956, with the Atomic Energy Institute (now the Institute of
Nuclear and Energy Research) and the National Commission of Nuclear Energy (CNEN), the
policy achieves scientific and technological development enabling and creating regulatory
standards for the installation and operation of nuclear reactors and radioactive facilities. The
health policy was discussed from 1808 until the creation of the National Agency for Sanitary
Surveillance (ANVISA) in 1999, following the precepts of the Unified Health System (SUS).
Governmental actions for the protection of occupationally exposed individuals (IOE) to
ionizing radiation has also been demonstrated by the operation of the Ministry of Labour and
Employment (MTE), as well as role of associations of professionals involved in the handling
of radioactive substances in diagnostic procedures and therapeutic nuclear medicine.
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1- Introducao

A Medicina Nuclear constitui uma das vdrias especialidades da medicina que tem
como campo de atividade o diagndstico e a terapia. Em seu site oficial, a Sociedade
Brasileira de Biologia, Medicina Nuclear e Imagem Molecular (SBBMN) conceitua a
Medicina Nuclear como:

uma especialidade médica que emprega fontes abertas de radionuclideos
com finalidade diagnéstica e terapéutica. Habitualmente os materiais
radioativos sdo administrados in vivo e apresenta distribui¢do para
determinados 6rgdos ou tipos celulares. Essa distribuicdo pode ser ditada
por caracteristicas do préprio elemento radioativo ... a maior ou menor
captacdo dos compostos permite avaliar a fung@o de tecidos, ao contrério da
maioria dos métodos radiolégicos que ddo maior énfase na avaliagdo
anatdmica dos 6rgdos. A avaliacdo funcional (e metabdlica) realizada pela
medicina nuclear traz, muitas vezes, informacdes diagndsticas de forma
precoce em diferentes patologias...quando administrados em altas
atividades, estes isétopos podem ser empregados com finalidade terapéutica
destruindo tecidos indesejdveis (SBBMN, 2011).

No Brasil, o Servico de Medicina Nuclear (SMN) para se instalar, iniciar suas
atividades e manter-se em funcionamento, deve atender a diferentes requisitos legais e
especificos que, além de o caracterizar como pessoa juridica da drea de saidde, é também
classificado como instalagdo radiativa o que faz com, desde o inicio de suas atividades e
durante todo o seu periodo de operagdo, esteja sob regulamentagdo e fiscalizagdo nao s6 do
Ministério da Saide (MS), por meio da ANVISA, e do Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE).como também do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), via Comissdo Nacional
de Energia Nuclear (CNEN), por utilizar materiais radioativos em suas atividades.

Os SMN sao empresas com todas as responsabilidades inerentes as pessoas juridicas,
com a peculiaridade de ocorrer, em suas dependéncias, o0 manuseio de radia¢des ionizantes
por profissionais considerados, entdo, individuos ocupacionalmente expostos (IOEs) estando,
portanto, sujeitos a agdes de controle pelo MTE, por meio de normas regulamentadoras (NR)
especificas.

A complexidade de acdes que ocorrem em suas dependéncias exige controle rigido
para sua instalacdo e funcionamento, com atuacdo simultanea de diferentes ministérios e
orgdos governamentais, que tém sido criados ao longo dos anos, como consequéncia de
diversas acdes técnicas, politicas e ou sociais, com relevancia histérica discutida neste artigo,

2. Aspectos historicos e regulatorios

2.1 Historico da Vigilancia Sanitaria no Brasil

Ocorreram, ao longo dos anos, relevantes situacdes historicas que ajudam a entender
os fatos que culminaram com a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA), em janeiro de 1999, dentro do contexto histérico nacional (MELLO; OLIVEIRA;
CASTANHEIRA, 2008).



A abertura dos portos brasileiros as nagdes amigas, decorréncia direta da chegada de
Dom Jodao VI ao Brasil, em 1808, levou ao surgimento do modelo inicial de controle das
atividades sanitdrias no pais. Com a entrada em vigor do Regimento de Provedoria, em 1810,
criou-se um modelo europeu de politicas médica e sanitdria, com regras para o controle
sanitdrio dos portos e que também instituiu os regimes de quarentena e isolamento para
pessoas portadoras de doengas contagiosas. Aliadas a esses acontecimentos, comeg¢am as
inspecoes em farmadcias (boticas), acougues, matadouros e consultérios médicos, assim como
a fiscalizac@o e inspecdo para concessao de licenca para a prética da medicina e da farmadcia,
fatos que antecederam a criacdo, em 1812, da Sociedade de Medicina e Cirurgia (MELLO;
OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

No inicio do século seguinte, em 1904, o Regulamento dos Servicos Sanitérios, criado
pelo Decreto 5.156, previu a elaboracdo de um c6digo sanitdrio pela Unido para controlar a
saude publica e dispor sobre sansdes e multas sanitdrias. Posteriormente, o Regulamento
Sanitério Federal, criado em 31/12/1923 pelo Decreto 16.300, abordava os diversos aspectos
da saude publica, inclusive os de vigilancia sanitaria geral, regulamento este que persistiu até
a década de 1940, quando foi criado o Servigco Nacional de Fiscalizacio da Medicina e
Farmdacia (SNFMF) (MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

Estes mesmos autores ressaltam que o Ministério da Sadde foi criado somente em
1953 pela Lei 1.920, mantendo a estrutura geral do SNFMF até 21/10/1961, quando o
presidente Juscelino Kubitschek (JK), pelo Decreto 49.974-A, instituiu o Cédigo Nacional de
Saude com as regras gerais de defesa e prote¢do da satide do povo brasileiro.

A Lei 6.360, promulgada em 23/10/1976, conhecida como Lei da Vigilancia Sanitdria
e que, em 07/09/1977, foi regulamentada pelo Decreto 79.094 onde ficaram nitidos o poder de
homologar, o poder de policia e o poder judicial, para controle governamental da satde
brasileira (MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

Até a criacio do Sistema Unico de Sadde (SUS), por ato expresso na Constitui¢io
Federal, promulgada em 05/10/1988 (BRASIL,1988) e regulamentada nas Leis Orgénicas da
Satde 8.080/90 e 8.142/90, o Ministério da Sadde (MS) desenvolvia acdes de promogdo da
saude e de prevencdo de doencas por meio de campanhas de vacinacdo e do controle de
endemias, desenvolvidas com apoio dos estados e municipios. Tais a¢des possuiam quase
sempre carater universal, sem qualquer tipo de discriminagdo em relacdo a populacio
beneficiada. No tocante a assisténcia a saude, esta era desenvolvida pelo Instituto Nacional de
Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS), com beneficio restrito aos
trabalhadores inseridos no mercado formal de trabalho e seus dependentes, sem carater
universal. Neste contexto, a populagcdo brasileira podia ser dividida em trés categorias: 1)
aqueles que podiam pagar diretamente pelos servicos; ii) aqueles que tinham direito a
assisténcia prestada pelo INAMPS; e iii) aqueles que ndo tinham nenhum direito (SOUZA,
2003).

Em 1986, na VIII Conferéncia Nacional de Saide, em uma luta mais ampla pela
critica ao modelo e as préticas de saide entdo hegemonicas, foram discutidos 0s novos rumos
e um novo modelo para a saide no Brasil. Assim, a nova Constituicdo Federal (BRASIL,
1988), incorporou as teses nela defendidas reconhecendo a saide como um direito inerente a
cidadania, com a responsabilidade do Estado na promog¢do desse direito e a institui¢do de um
sistema unico de saude (ALVES, 2009).

Esse novo paradigma para a acdo do Estado nessa drea pode ser demonstrado pelo
texto constitucional, em seu artigo 196, quando diz que o direito a saide deve ser garantido
“mediante politicas econdmicas e sociais que visem a redugdo do risco de doencas e outros
agravos e ao acesso universal e igualitirio as acdes e servicos para sua promog¢ao, protecio e
recuperagao” (BRASIL, 1988), assegurando também o acesso universal e igualitdrio aos
servicos de saide como um direito de cidadania. Este sistema engloba ndo s6 os



estabelecimentos publicos, compreendendo além dos servigos estatais e privados conveniados
ou contratados pelo SUS, como também o setor privado de prestacdo de servigos, por meio de
uma ampla rede que compreende desde unidades de atencdo primdria a satde até centros
hospitalares de alta complexidade (ALVES, 2009).

Mesmo com a grande pressdo exercida pela intelectualidade da sadde publica
nacional, que clamava por uma agéncia especifica para controle da satde brasileira, somente
em 31/12/1998, o Presidente Fernando Henrique Cardoso baixou a Medida Proviséria 1.791
criando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a partir do anteprojeto do entdo Ministro
da Sadde, José Serra (MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

A fundacgdo da atual ANVISA foi concretizada pela Lei 9.782, publicada no DOU de
27/01/1999, marco histérico da saidde brasileira, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria em substituicio a Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) até entdo existente, com vistas ao atendimento das
necessidades de descentralizacio e do processo de vigilancia sanitdria do Sistema Unico de
Saude (SUS), o que tem levado a mudangas radicais no controle sanitdrio do pais, ao longo
dos anos (ALVES, 2009).

Em seu trabalho, Alves (2009) ressalta que as agéncias reguladoras federais foram
criadas, a partir de 1996, como entes publicos dotados de independéncia em relacdo ao Poder
Executivo, existindo agéncias para o setor de infraestrutura e da darea social. A primeira,
promove a universalizacdo do acesso aos servigos € a competicdo em areas de monopodlios
naturais, corrigindo falhas de mercado. Na segunda, a regulacdo abrange os direitos dos
usudrios e a qualidade dos servigos, sendo que a natureza de suas atividades parece indicar
muito mais uma atuacdo fiscalizadora do Estado do que propriamente a regulacdo de
mercados. Aqui neste ultimo se enquadra a ANVISA, uma autarquia sob regime especial
como uma agéncia reguladora que possui independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia financeira. Encontra-se vinculada ao
Ministério da Saude, dentro do ambito do SUS, da qual é parte integrante, sendo esse
relacionamento regulado por contrato de gestdo e com a finalidade institucional de promover
a protecdo a sadde da populagdo pelo controle sanitdrio da produgdo e da comercializacao de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados (ALVES, 2009).

2.1.1 ANVISA: Aspectos regulatorios para a medicina nuclear brasileira

Uma das formas de atuacao da ANVISA € pela utilizacdo de normatizacdes, feitas
principalmente por meio das chamadas Resolugdes da Diretoria Colegiada, as RDCs, apds
consulta publica.

Para controle e regulacdo especifica da medicina nuclear, a ANVISA estabeleceu
uma Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC), em 04 de junho de 2008, sob a denominacao
de RDC-38, que dispde sobre a instalacdo e funcionamento de servigos de Medicina Nuclear
in vivo, sistematizando e regulamentando as atividades desta especialidade médica em todo o
territorio nacional (ANVISA, 2008).

Tal resolu¢ao deveu-se a necessidade do SUS em regulamentar o controle do uso de
materiais radioativos e radiacdes ionizantes no pais, atendendo deliberacdes da Lei 9605, de
12/02/1998, conhecida como “Lei do Meio Ambiente”, relativa ao ciclo de determinagdes
para que se possa produzir, processar, embalar, importar, comercializar, fornecer,
transportar, armazenar, guardar, ter em depdsito ou usar substancias radioativas (BRASIL,



1998), além da importancia de promover a padronizagdao das regras e parametros sanitarios
para instalacdo e funcionamento dos Servicos de Medicina Nuclear (SMN), tanto para
maior eficiéncia dos mesmos no diagnéstico e tratamento, como também para fins de
radioprotecdo. Considerou-se, ainda, a grande complexidade das atividades envolvidas no
exercicio da Medicina Nuclear e as necessidades de minimizar efeitos adversos decorrentes
desta pratica médica (ANVISA, 2008).

A RDC-38 estabelece, nos seus objetivos, requisitos e parametros de controle
sanitdrio, além das bases fundamentais para instalar e permitir a operacdo dos SMN
brasileiros, cuja abrangéncia aplica-se a servigos de saude, de direito publico e privado, civis
ou militares, envolvidos direta ou indiretamente na aten¢do as pessoas submetidas a
procedimentos de Medicina Nuclear in vivo. Também regulamenta o controle da utilizacdo
médica de materiais radioativos e radiagdes ionizantes no pais; exige que os procedimentos
clinicos sejam realizados de acordo com os protocolos propostos; preconiza itens de boas
praticas na preparacdo e administracao de radiofdrmacos; exige notificacdo e investigacdo de
eventos adversos; cria indicadores da taxa de repeticio de exames - estratificada pelos
motivos de ocorréncia; regulamenta o gerenciamento de residuos; estabelece a
obrigatoriedade da existéncia dos registros de pacientes, fontes radioativas, equipamentos e
seus controles de qualidade, contaminagdes, levantamento radiométrico, acidentes,
monitorizacdo, além de treinamentos e controles médicos/administrativos dos Individuos
Ocupacionalmente Expostos (IOE), contendo ainda grande nimero de itens e subitens
dedicados a Garantia de Qualidade em Medicina Nuclear (ANVISA, 2008).

Alegando defesa da saide dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico
em geral, a ANVISA estabeleceu que a autoridade sanitdria local — Vigilancia Sanitéria
(VISA) e a CNEN devem aprovar os projetos de constru¢do, reforma ou adaptagdo na
estrutura fisica dos SMN, em conformidade com a RDC-50, de 21/02/2002 (ANVISA, 2002)
e RDC-189, de 18/07/2003 (ANVISA, 2003), em consonancia com as normas vigentes da
CNEN.

2.2 A Instituicao Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) no contexto da politica
da energia nuclear no pais

A primeira acdo realista de interesse do governo brasileiro para controle e organizacao
da politica nuclear brasileira e aplicagdes da energia nuclear de deu em 1951, com a criag@o
do Conselho Nacional de Pesquisas (CNPq), estabelecendo o monopdlio estatal dos principais
minérios atdmicos e proibindo, salvo autorizacio expressa do governo, a exportacdo de uranio
e torio (SOUZA, 2011).

Alguns anos depois, em 1956, com a criagdo da CNEN para ser responsével por todas
as atividades nucleares no Brasil, entidade que ficou subordinada diretamente a Presidéncia da
Republica, a Unido passou a exercer o monopoélio na area da energia nuclear. Porém, a partir
de 1999, este 6rgao passou a ser subordinado ao MCT (BRASIL, 2007).

A CNEN funciona como 6rgio superior de orientacdo e planejamento, atuando na
formulacdo da Politica Nacional de Energia Nuclear e executando a¢des de pesquisa cientifica
e sua disseminagdo, assim como no desenvolvimento, regulamentacao, prestacao de servicos,
licenciamento, autorizacdo, controle e fiscalizacio de uso da energia nuclear para fins
pacificos (ANDRADE, 2006; BRASIL, 2007).

Na drea de prestacdo de servigos, atua na produgcdo de radiois6topos e de
radiofdrmacos, o que beneficia amplamente a Medicina Nuclear (MN) brasileira. Também



fazem parte de suas atividades: a tecnologia de reatores, as fontes industriais de radiagao,
além dos processos e tecnologias em radiodiagndstico e radioterapia.

Como 6rgao de fomento e de regulagdo, € responsavel desde a promocao do uso da
energia nuclear até o recebimento, transporte e estoque dos rejeitos radioativos gerados no
pais. Também deve zelar pela seguranca do meio ambiente, da populagdo geral e dos
trabalhadores que lidam com radiacOes ionizantes. Compete, ainda, a CNEN, qualificar e
certificar os supervisores de protecao radioldgica das instalagdes nucleares e radiativas, e, em
casos de acidentes, emergéncias e dentncias, deve auxiliar no controle destas situacdes e
tomar medidas para resolucdo das mesmas (BRASIL, 2007).

2.2.1 A CNEN no contexto histérico nacional do pés-guerra

Nao ha como separar a histéria da energia nuclear brasileira da figura do almirante
Alvaro Alberto da Mota e Silva, homem muito ligado as ciéncias que estudou na Europa nos
anos que antecederam a segunda guerra mundial.

Em 1946, ja na fase do pds-guerra, por meio da Academia Brasileira de Ciéncia
(ABC), representou o Brasil na reunido da Comissdo de Energia Atdmica do Conselho de
Seguranca da Organizacdo das Nacgdes Unidas (ONU) (ANDRADE, 2006). Ao retornar
desse evento, o almirante propds ao governo nacional a ideia de criacdo do Conselho
Nacional de Pesquisa (CNPq). Assim, o presidente Eurico Gaspar Dutra nomeou uma
Comissao de Professores para elaborar um projeto que criasse um 6rgao de suporte cientifico
e tecnolégico e, desta acdo, surgiu o CNPq, 6rgdo criado pela Lei 1.310, de 15/01/1951,
chamada de "Lei Aurea da pesquisa brasileira". Este Conselho fomentava a pesquisa e
concedia bolsas de estudo e que teve o almirante Alvaro Alberto como seu primeiro
presidente (BRASIL, 1951). A partir de 1974, a sigla CNPq passa a designar o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico, que € atualmente vinculado ao
Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT), com a finalidade de incentivar a formacao de
pesquisadores, além de fomentar a pesquisa cientifica e tecnolégica no pais (PACIEVITCH,
2011).

A “questdo nuclear”, que contribuiu de modo decisivo para a criagdo do CNPq,
estava presente em varios dispositivos da Lei 1.310/1951. Tal lei determinava o controle
estatal sobre todas as atividades nacionais referentes a energia atdOmica. Sua criagdo
representou o marco fundamental na participacao do Estado no processo de desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico do Brasil. Por meio do Decreto 30.230/1951, o CNPq passou a ter a
competéncia de legislar e regulamentar sobre o beneficiamento, o transporte, o tratamento
quimico e o comércio de materiais apropriados ao aproveitamento da energia atOmica
(BARBIERI, 1993).

Contudo, a posse do Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira (JK), em 1956,
significou “uma nova conjuntura para a politica nuclear brasileira”, visto foi criado, neste
ano, o Instituto de Energia Atdmica (IEA) na Universidade de Sao Paulo (USP), que mais
tarde seria transformado no Instituto de Pesquisas Energética e Nucleares (IPEN). Este
periodo é considerado como o de maior desenvolvimento dos grupos de pesquisadores nas
universidades e nos centros de pesquisa brasileiros (KNOBEL, M; BELISARIO, R;
CAPOZOLI, U, 2000).

Conforme relato de Andrade e Santos (2009, p. 225), o presidente JK, em sua
primeira mensagem ao Congresso Nacional por ocasido da abertura da sessao legislativa de



1956, enfatizou a importancia de se estabelecer uma politica nuclear brasileira, conforme
citacdo abaixo:

Aproxima-se a era das usinas atdmicas, para cuja utilizacdo o pais deve se
preparar desde jd, incluindo no programa de expansdo da industria de
eletricidade algumas usinas atdmicas, embora de pequeno porte, a fim de que
nossos engenheiros possam se familiarizar com essa nova técnica e estejam
preparados para os grandes projetos que fatalmente surgirdo no futuro nao
muito remoto.

Como passo seguinte, o presidente JK nomeou uma Comissdao Especial para avaliar e
propor medidas para a organizac¢do do setor nuclear e, em 10/10/1956, pelo Decreto 40.110,
foi criada a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), diretamente subordinada a
Presidéncia da Reptblica, encarregada de propor as medidas julgadas necessdrias a orientacao
da politica geral da energia atbmica em todas as suas fases e aspectos (BRASIL, 1956b) e que
teve, como primeiro presidente, o almirante Octacilio Cunha, refor¢cando a participa¢do dos
militares nas instituicdes e atividades do setor nuclear brasileiro. A ela foi dada exclusividade
na proposi¢ao de medidas de orientagdo a politica nacional de energia atdmica, na execugao
de pesquisas e programacao de desenvolvimento tecnoldgico ligados a energia nuclear e s6
executdveis por organismos governamentais, permitindo que a CNEN assumisse as
atribuicOes relativas a drea nuclear que, até aquele momento, eram de responsabilidade do
CNPq (JESUS, 2011).

Ao fazer uso estratégico da Lei 1.310/1951, por meio do Art. 5° e seu inciso § 1°,
abaixo transcritos, o presidente JK assumia, para a Presidéncia da Republica, a orientagdo
geral da politica atdmica e a responsabilidade por todas as atividades nucleares no Brasil
(BRASIL, 1956b), sem prejuizo da liberdade de pesquisa cientifica e tecnoldgica:

Art. 5° Ficardo sob controle do Estado, por intermédio do Conselho Nacional
de Pesquisas ou, quando necessario, do Estado-Maior das Forcas Armadas,
ou de outro 6rgdo que for designado pelo Presidente da Republica, todas as
atividades referentes ao aproveitamento da energia atdmica, sem prejuizo da
liberdade de pesquisa cientifica e tecnoldgica.

§ 1° Compete privativamente ao Presidente da Republica orientar a politica
geral da energia atdmica em todas as suas fases e aspectos.

Em 1962, o entdo Presidente Jodo Goulart, recria (reorganiza) e normatiza a CNEN,
transformando-a em uma autarquia federal, ao sancionar a Lei 4.118, em 27/08/1962, que
dispunha sobre a politica nacional de energia nuclear, definindo, como monopdlio da Unido, a
pesquisa e a lavra das jazidas de materiais nucleares, bem como a produgdo, comércio e
industrializagdo dos mesmos, além de proibir a posse ou transferéncia de material nuclear sem
autorizacio expressa da CNEN (BRASIL, 1962), além de recomendar a criacdo da primeira
central nuclear brasileira com o uso de uranio presente no territério nacional (JESUS, 2011).
Mais tarde, esta lei foi alterada pela Lei 6.189, de 16 /12/1974, e Lei 7.781, de 27 /06/ 1989
(BRASIL, 2007).

Em 1967, a CNEN deixou de ser subordinada diretamente a Presidéncia da Republica
e passou a ser subordinada ao Ministério das Minas e Energia (MME), onde permaneceu até
1995, ano em que foi transferida para a Secretaria de Assuntos Estratégicos da Presidéncia da
Republica (SAE/PR), 14 ficando até 1999. Neste ano, e por breve periodo, passou a pertencer
ao Ministério Extraordindrio de Projetos Especiais (MEPE) e, no mesmo ano de 1999, foi
lotada no Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), no qual atualmente ainda se encontra
(ANDRADE, 2006).



Antes mesmo da criacdo da CNEN, o entdo presidente JK, por meio do Decreto
39.872 de 31/08/1956, criou, na cidade de Sdo Paulo, o Instituto de Energia Atémica (IEA)
(BRASIL, 1956a) que tinha por finalidade desenvolver pesquisas sobre a energia atomica
para fins pacificos, produzir radioisétopos, formar cientistas e técnicos, estabelecer as bases
e dados construtivos para protétipos de reatores. Em 1958, o IEA recebeu o primeiro reator
nuclear do Brasil, adquirido pelo programa “Atomos para a Paz” (ANDRADE; SANTOS,
2009). Em 1969, o IEA passou a ser denominado Instituto de Pesquisas Energéticas e
Nucleares (IPEN) que, atualmente, € uma Autarquia do Estado de Sao Paulo, vinculada a
USP, funcionando como instituicdo de pesquisa, desenvolvimento, ensino e producdo nas
areas nuclear e energética. Desde novembro de 1982, é gerido pela CNEN, sob os aspectos
técnicos, administrativos e financeiros (CNEN, 2010).

O IPEN ¢ atualmente, a principal instituicao nacional no que se refere a producao,
desenvolvimento, manuseio e comercializacao dos radionuclideos usados em procedimentos
de medicina nuclear realizados no pais.

2.3 Aspectos regulatérios do Ministério do Trabalho e Emprego (TEM) em
relacao aos SMIN.

Os SMN, por possuirem trabalhadores em seu quadro de pessoal, estdo sujeitos a
regulacdo pelo MTE, por meio de suas normas reguladoras (NR).

Por serem instalacdes radiativas que possuem como matéria prima para seu
funcionamento os radiofiarmacos, entendidos como sendo farmacos especificos que
funcionam como substancias direcionadoras (tragadores) ligados a is6topos emissores de
radiacdo (radiois6topos ou radionuclideos) e que podem ter seu trajeto e eventuais locais de
deposicdo e eliminacdo acompanhados no organismo, o que permite que sejam mapeados
(REZENDE; BARROSO; ZIN, 2009) e que, portanto, utilizam radia¢des ionizantes, existem
riscos fisicos potenciais com possibilidade de exposi¢do dos individuos que ali trabalham, dos
pacientes que se submetem aos procedimentos de medicina nuclear e também do meio
ambiente.

Além das dreas livres de radiacdo, onde os niveis de doses estdo abaixo dos limites
maximos permissiveis para a populagdo geral (CNEN, 2005; WALKER, 2000), os SMN
possuem dreas controladas, isto €, locais onde as fontes radioativas se fazem presentes durante
o trabalhoe que coexistem com as dreas supervisionadas, que sdo aquelas que eventualmente
podem ter utilizacdo de radiagdes ionizantes em seu interior, mas que em outros momentos
podem ser consideradas éreas livres.

Em funcdo destes aspectos peculiares dos SMN, o MTE elaborou e publicou na NR-
32, documento em que o item 32.4 € especifico para radiacOes ionizantes. Nela existem treze
subitens que regulamentam as atividades e as obrigacdes das instalagdes radiativas que
utilizam fontes ndo seladas, onde estdo enquadrados os SMN.

Chama aten¢do a primeira recomendacdo do MTE onde se adverte, de forma
explicita, que o atendimento a NR-32 ndo desobriga o empregador (empresas) de atender as
disposicdes especificas da CNEN e da ANVISA.



2.3.1 Aspectos historicos do Ministério do Trabalho e Emprego

Desde 1912, quando foi constituida a Confederagdo Brasileira do Trabalho durante o
Congresso Operdrio Brasileiro, os trabalhadores buscam reivindicacdes trabalhistas de forma
organizada e contundente.

Em resposta aos movimentos reivindicatérios, o Brasil criou, em 1918, o
Departamento Nacional do Trabalho, por acdo do presidente da Reptiblica Wenceslau Braz P.
Gomes, cuja finalidade foi regulamentar a organizagao do trabalho no pais (BRASIL, 2011a).

Pela Lei 19.433, de 26/11/1930, sancionada pelo presidente Getdlio Vargas, surgiu o
Ministério do Trabalho, Indudstria e Comércio. Em 1940, foram criadas as Delegacias
Regionais do Trabalho que bem mais tarde, em 2008, passaram a ser denominadas
Superintendéncias Regionais de Trabalho e Emprego. No ano de 1974, o ministério passou a
ser chamado de Ministério do Trabalho, sendo que, em 1992, novamente sua denominagao foi
trocada para Ministério do Trabalho e Administracdo. Em 01/01/1999, o entdo presidente
Fernando Henrique Cardoso promulgou a Medida Proviséria n°1.799 que alterou seu nome e
sua estrutura administrativa, passando a ser chamado Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE), nome que persiste até hoje (BRASIL, 2011a).

Pela Portaria n°. 04, de 11/04/1994, o MTE, por meio da NR-15 voltada para
atividades e operagdes insalubres, definiu que naquelas atividades ou operacdes onde
trabalhadores possam ser expostos a radiagdes ionizantes, os limites de tolerancia, principios,
obrigagdes e controles bésicos seriam baseados na norma CNEN-NE-3.01 ou naquela que
viesse a substitui-la (BRASIL, 1994a; BRASIL, 2011a).

Em termos histdricos, a atividade regulatéria do MTE, sobre o trabalho com material
radioativo, tem como marco fundamental a Portaria n°. 3.393, de 17/12/1987, em que define,
por meio da NR-16, o Quadro de Atividades e Operagdes Perigosas, quadro este aprovado
pela CNEN em 08/06/1978, por meio da Portaria GM/MTb n°. 3.214. Esta portaria passou a
ser referéncia para o trabalho com radiacdes ionizantes onde, no item 5 do anexo nela
referido, consta medidas que devem ser seguidas pela Medicina Nuclear para fins de
diagndstico e terapia (BRASIL, 1994b).

Fato curioso ocorreu em 2002 e 2003, quando a Portaria n°. 496, de 12/02/2002
revogou o disposto na NR-16, revogagdo esta que foi novamente revogada pela Portaria n°.
518, de 04/04/2003, o que fez com que as atividades de risco potencial concernentes as
radiagdes ionizantes ou substincias radioativas voltassem a ser referenciadas pelo Quadro de
Atividades e Operagdes Perigosas, aprovado pela CNEN desde 1978 (BRASIL, 2011a).

Resumindo, se pode afirmar que o fundamental para a atividade regulatéria do TEM,
em relacdo as radiacdes ionizantes, ¢ a comprovacdo de que se o SMN atender de forma
integral aos regulamentos da CNEN e da ANVISA, cumpre praticamente com todas as
exigéncias da NR-32, principal norma reguladora do MTE para atividade laboral com
radiagdes ionizantes.

3. Consideracoes finais

A Medicina Nuclear e, por consequéncia, os Servicos de Medicina Nuclear, tem sua
atuacdo operacional regida e subordinada a legislacdo federal do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, Ministério da Saide e Ministério do Trabalho e Emprego, por meio de agéncias,



comissdes, superintendéncias e secretarias, além de ter grande dependéncia no que diz
respeito as legislacdes especificas dos estados e municipios.

Constitui uma das especialidades reconhecidas pela Associacio Médica Brasileira
(AMB) que, por meio do Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagndstico por Imagem
(CBR), congrega os médicos nucleares brasileiros, enquanto a Sociedade Brasileira de
Biologia, Medicina Nuclear e Imagem Molecular — SBBMN, “¢é constituida por médicos
especialistas em Medicina Nuclear e outros profissionais de areas correlatas (tecnélogos,
farmaceéuticos, biélogos, biomédicos, fisicos e quimicos)...” (SBBMN, 2011).

Atualmente, para que os médicos se tornem especialistas titulados devem ser
aprovados em prova conjunta, elaborada e corrigida pelo CBR e pela Comissao Nacional de
Energia Nuclear (CNEN), contendo tépicos sobre as aplicacdes clinicas da especialidade,
fundamentos de fisica e normas de radioprotecdo, fato justificado pelas caracteristicas
multidisciplinares e multiprofissionais da especialidade.

E, provavelmente, por sua especificidade de atuacdo, a especialidade médica que
possui maior rigor e controle legal de suas atividades, fato que se soma a extensa legislacao
emanada de multiplos 6rgdos reguladores, com inumeras exigéncias de ordem médica,
ambiental e multiprofissional, ja que em SMN coexistem muitas profissdes distintas durante
a atividade profissional, devido as caracteristicas de multidisciplinaridade da Medicina
Nuclear, tanto nos procedimentos diagndsticos quanto terapéuticos.

Conhecer o histérico dos principais organismos regulatorios dos SMN (ANVISA,
CNEN e MTE) € uma atitude que ajuda a entender a complexidade envolvida no exercicio de
atividades em que a energia (radiacdo) nuclear € utilizada como insumo fundamental e
indispensavel.

As atividades nucleares com fins pacificos precisam ser melhores conhecidas e
desmitificadas, sendo necessdrias grandes doses de conhecimento, com muito respeito, mas
sem pavor, sob normas rigidas de controle e atentos a grande méxima balizadora das
atividades médicas nucleares, ou seja, “a mesma radiacdo que mata, diagnostica e trata”
(BARROSO; VIEIRA; PINO, 2005).
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